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5 5 pee SOL INJ ex 72 BOLS 1049100190081 SUSPENSAOINJETAVEL 20/0 

PVe XSO ML 
1 CANCELADA OU CADUCA J 

6 5 Pee SOL INJ ex 60 BOLS 1049100190098 SUSPENSAOINJETAVEL 

PVe X 100 ML meses 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 

7 5 Pee SOL INJ ex 30 BOLS 1049100190101 SUSPENSAOINJETAVEL 20/09/2000 24 

PVe X250 ML meses 

1 CANCELADA OU CADUCA j 

5 pee SOL INJ ex 20 BOLS 1049100190111 SUSPENSAOINJETAVEL 20/09/2000 24 

PVe X500 ML meses 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 

5 Pee SOL INJ ex 1 o BOLS 1049100190128 SUSPENSAOINJETAVEL 20/09/2000 24 

PVe X 1000 ML meses 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 

10 9 MG/ML + 50 MG/ML SOL INJ 1049100190144 SUSPENSAOINJETAVEL 20/09/2000 24 

ex 50 FR PLAS TRANS X 125 meses 

ML 1 CANCELADA OU CADUCA j 

(9 + 50) MG/ML SOL INJ IV 1049100190111 SOLUÇAO INJETAVEL 11/12/1979 24 

ex 35 BOLS PLAS PVC meses 

TRANS SIST FEeH X 250 

MLI ATIVA 1 

(9 + 50) MG/ML SOL INJ IV 1049100190128 SOLUÇAO INJETAVEL 11/12/1979 24 

ex 20 BOLS PLAS PVC meses 

TRANS SIST FEeH X 500 
MLI ATIVA 1 

13 (9 + 50) MG/ML SOL INJ IV 1049100190136 SOLUÇAO INJETAVEL 11/12/1979 24 

ex 10 BOLS PLAS PVe meses 

TRANS SIST FEeH X 1000 

ML 1ATIVA1 

(9 + 50) MG/ML SOL INJ IV ex 1049100190144 SOLUÇAO INJETAVEL 11/12/1979 24 

30 FR PLAS SIST FEeH X 250 meses 

ML 1 CANCELADA OU CADUCA J 

15 (9 + 50) MG/ML SOL INJ IV 1049100190152 SOLUÇAO INJETAVEL 11/12/1979 24 

ex 40 FR PLAS PE TRANS meses 

SIST FEeH X 250 ML 1 ATrl/A j 

16 (9 + 50) MG/ML SOL INJ IV ex 1049100190160 SOLUÇAO INJETAVEL 11/12/1979 24 

20 FR PLAS SIST FEeH X 500 meses 

ML 1 CANCELADA OU CADUCA 1 

17 (9 + 50) MG/ML SOL INJ IV 1049100190179 SOLUÇAOINJETAVEL 11/12/1979 24 

ex 24 FR PLAS PE TRANS meses 
SIST FEeH X 500 ML 1 ATrvA l 

https:/lconsultas.anvlsa.gov.brl#lmedicamentos/2599200776167/ 2/3 
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18 (9 + 50) MG/ML SOL INJ IV 
ex 12 FR PLAS PE TRANS 
SIST FECH X 1000 ML 

1ATIVA1 

Consultas - Agência Nacional de Vlgllência Sanitária 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#lmedicamentos/2599200776167/ 
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Consultas / Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: MANITOL 20% 

Nome da FRESENIUS KABI CNPJ 49.324.221/0001- Autorização 1.00.041-0 

Empresa BRASIL LTDA 04 

Detentora do 

Registro 

Processo 25351.236025/2006- Categoria Especifico Data do 14/08/2006 

94 Regulat6ria registro 

Nome Comercial MANITOL20% Registro 100410122 Vencimento 11/2026 
do registro 

Principio Ativo MANITOL Medicamento 

e de referência 

Classe DIURETICOS SIMPLES ATC DIURETICOS 

Terapêutica SIMPLES 

t Pa<ecer Público Bulárlo Acesse aqui 

Eletr6nlco 

Rotulagem 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publicação 

200 MG/ML SOL INJ ex FR 1004101220012 SOLUÇAO INJETAVEL 14/08/2006 24 

PLAS TRANS X 250 ML meses 

e 1 CANCELADA OU CADUCA 1 

2 200 MG/ML SOL INFUS IV 1004101220020 SOLUÇAO INJETAVEL 14/08/2006 24 

ex FR PLAS TRANS SIST meses 

FECH X 250 ML 1 ATf'JA j 

3 200 MG/ML SOL INFUS IV 1004101220039 SOLUÇAO INJETAVEL 14/08/2006 24 
ex BOLS PLAS TRANS meses 

SIST FECH X 250 ML 

( ATIVA 1 

200 MG/ML SOL INFUS IV 1004101220047 SOLUÇAOINJETAVEL 14/08/2006 24 
ex 48 FR PLAS TRANS meses 

SIST FEeH X 250 ML l ATIVA l 

5 200 MG/ML SOL INFUS IV 1004101220055 SOLUÇAO INJETAVEL 14/08/2006 24 
ex 50 BOLS PLAS TRANS meses 
SIST FECH X 250 ML ( ATIVA l 

https://consullas.anvlsa.gov.brl#lmedicamentoa/25351236025200694/ 112 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: SULFATO DE MAGNÉSIO 

Nome da 

Empresa 
Detentora do 

Registro 

Samtec 
Biotecnologia 
Limitada 

CNPJ 

Processo 25351.045769/2003-

59 

Categoria 

Regulatórla 

Nome 
Comercial 

SULFATO DE 
MAGNÉSIO 

Registro 

Principio Ativo SULFATO DE MAGNÉSIO 

Classe 
Terapêutica 

ELETROLITOS SIMPLES 

Parecer Público 

Rotulagem 

Apresentação Registro 

123.4 MG/ML SOL INJ IV/IM 1559200050017 

ex 8 CT 100 AMP PLAS 
PEBD TRANS X 10 ML 

1ATIVA1 

100 MG/ML SOL INJ IV/IM 1559200050025 
ex 200 AMP PLAS PEBD 

TRANS X 10 ML 1 ATIVA ] 

3 100 MG/ML SOL INJ IV/IM 1559200050033 

ex 100AMP PLAS PEBD 

TRANS X 10 ML 1 ATIVA ] 

4 100 MG/ML SOL INJ IV/IM 1559200050041 
ex 50 AMP PLAS PEBD 

TRANS X 10 ML 1 ATIVA j 

123,4 MG/ML SOL INJ IV/IM 1559200050051 
ex 50 AMP PLAS PEBD 

TRANS X 10ML1 ATIVA j 

https:l/CtJnsultas.anvísa.gov.brl#/madicamentos/25351045769200359/ 

04.459.11710001- Autorização 

99 

1.05.592-6 

Especifico Data do 05/10/2004 

registro 

155920005 Vencimento 10/2029 
do registro 

Medicamento 
de referência 

ATC ELETROLITOS 
SIMPLES 

Bulárlo 
Eletrõnlco 

Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publlcação 

SOLUÇAO INJETAVEL 05/10/2004 24 

meses 

SOLUÇAO INJETAVEL 05/10/2004 24 
meses 

SOLUÇAOINJETAVEL 05/10/2004 24 

meses 

SOLUÇAOINJETAVEL 05/10/2004 24 
meses 

SOLUÇAOINJETAVEL 05/10/2004 24 
meses 

112 
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6 123,4 MG/Ml SOL INJ IVllM 1559200050068 SOLUÇAO INJETAVEL 05/1 

ex 200 AMP PLAS PEBD 
TRANS X 1 O Ml j ATIVA j 

7 500 MG/ML SOL INJ IV/IM 1559200050076 Solução Injetável 

ex 50 AMP PLAS PEBD meses 

TRANS X 1 O ML j ATfl/A 1 

8 500 MG/ML SOL INJ IV/IM 1559200050084 Soluçfío Injetável 05/10/2004 24 

ex 100 AMP PLAS PEBO meses 

TRANS X 10 MLI ATIVA 1 

9 500 MG/ML SOL INJ IV/IM 1559200050092 Solução Injetável 05/10/2004 24 

ex 200 AMP PLAS PEBD meses 

TRANS X 1 O ML 1 ATIVA j 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#lmedicamentos/25351045769200359/ 212 
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos 

Detalhe do Produto. KETAMIN 

Nome da CRISTÁLIA CNPJ 44.734.671/0001- Autorização 1.00.298-1 

Empresa PRODUTOS 51 

Detentora do QUIMICOS 

Registro FARMACtUTICOS 

LTDA. 

Processo 25000.013550/9725 Categoria Similar Data do 04/12/1997 

Regulatórla registro 

Nome Comercial KETAMIN Registro 102980213 Vencimento 12/2027 

do registro 

Principio Ativo cloridrato de escetamlna Medicamento 

de referência 

ANESTESICOS GERAIS INJETAVEIS ATC ANESTESICOS 

Terapêutica GERAIS 
INJETAVEIS 

Parecer Público Bulário Acesse aqui 

Eletrônico 

Rotulagem 

Nº Apresentação Registro Formo Farmacêutica Data de Validade 

Publicação 

50 MG/ML SOL INJ IM/IV ex 5 1029802130015 SOLUÇAO INJETAVEL 05/10/2000 36 

FAVO TRANS X 10 ML meses 

[ CANCELADA OU CADUCA 1 

50 MG/ML SOL INJ IM/IV ex 50 1029802130023 SOLUÇAO INJETAVEL 05/10/2000 36 

FAVO TRANS X 10 ML meses 

1 CANCELADA OU CADUCA ] 

50 MG/ML SOL INJ IM/IV ex 25 102980213003~ SOLUÇAOINJETAVEL 04/12/1997 24 

AMP VD TRANS X 2 ML meses 

r4 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 

50 MG/ML SOL INJ IM/IV ex 25 102980213004• SOLUÇAO INJETAVEL 04/12/1997 24 

FA VD TRANS X 1 O ML (EMB meses 

HOSP) [ CANCELADA OU_ CADUCA j 

50 MG/ML SOL INJ IM/IV ex 36 1029802130058 SOLUÇAOINJETAVEL 04/12/1997 24 

AMP VD TRANS X 2 ML (EMB meses 

HOSP) 1 CANCELADA OU CADUCA j 

https ://consultas.anvlsa.gov. br/#/madicamentos/250000135509725/ 1/3 
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6 50 MG/ML SOL INJ IM/IV ex 1029802130066 SOLUÇAO INJETAVEL 

5 FA VD AMB X 10 ML 
1 ATIVA J 

7 50 MG/ML SOL INJ IM/IV ex 1029802130074 SOLUÇAO INJETAVEL 
25AMP VD AMB X 2 ML meses 

1 ATIVA J 

8 50 MG/ML SOL INJ IM/IV ex 1029802130082 SOLUÇAOINJETAVEL 04/12/1997 24 

50 FA VD AMB X 1 O ML meses 

1ATIVA1 

9 50 MG/ML SOL INJ IM/IV ex 1029802130090 SOLUÇAO INJETAVEL 04/12/1997 24 

36 AMP VD AMB X 2 ML meses 

1 ATIVA J 

10 50 MG/ML SOL INJ IM/IV ex 1029802130104 SOLUÇAOINJETAVEL 04/12/1997 24 
25 FA VD AMB X 10 ML meses 

(ATIVA ] 

11 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CT 1029802130112 SOLUÇAOINJETAVEL 04/12/1997 24 
AMPVDAMBX2ML+SER meses 

(ATIVA J 

12 50 MG/Ml SOL INJ IM/IV CT 1029802130120 SOLUÇAO INJETAVEL 04/12/1997 24 

3 AMP VD AMB X 2 ML + 3 meses 

SER [ATIVA J 

13 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CT 1029802130139 SOLUÇAO INJETAVEL 04/12/1997 24 
5 AMP VD AMB X 2 ML + 5 meses 

SERI ATIVA 1 

14 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CT 1029802130147 SOLUÇAOINJETAVEL 07/04/2021 24 
EST SER PREENC VD meses 

TRANS X 1 ML ( ATIVA ] 

15 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CT 1029802130155 SOLUÇAO INJETAVEL 07/04/2021 24 

12 EST SER PREENC VD meses 
TRANS X 1 ML l ATIVA j 

16 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CT 1029802130163 SOLUÇAO INJETAVEL 07/04/2021 24 
16 EST SER PREENC VD meses 
TRANS X 1 ML ( ATfl/A ] 

17 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CT 1029802130171 SOLUÇAO INJETAVEL 07/04/2021 24 
EST SER PREENC VD meses 
TRANS X 2 ML 1 ATIVA ] 

18 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CT 1029802130181 SOLUÇAO INJETAVEL 07/04/2021 24 
12 EST SER PREENC VD meses 
TRANS X 2 ML ( ATIVA j 

https://consullas.anvlsa.gov.br/#lmedlcamentoa/2500001355097251 213 
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19 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CT 1029802130198 SOLUÇAO INJETAVEL 

16 EST SER PREENC VD 
TRANS X 2 ML j ATIVA j 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#lmed1camentos/250000135509725/ 313 
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Consultas I Medicamentos / Medicamentos 

Detalhe do Produto: cltrato de fentanila 

Nome da HIPOLABOR CNPJ 19 .570. 720/0001- Autorlzaçlo 1.01.343-0 

Empresa FARMACEUTICA 10 
Detentora do LTDA 

Registro 

Processo 25351.119041/2007- Categoria Genérico Data do 01/10/2007 

02 Regulatórla registro 

Nome cítrato de fentaníla Registro 113430151 Vencimento 10/2027 

Comercial do registro 

Principio Ativo CITRATO DE FENTANILA Medicamento Fentanll 
de referência 

Classe ANALGESleóS NARCOTICOS ATC ANALGESleOS 

Terapêutica NARCOTteOS 

Parecer Público Bulário Acesse aqui 
Eletrõnlco 

Rotulagem 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacôutica Data de Validade 

Publicação 

50 MCG/Ml SOL INJ ex 25 1134301510012 SOLUÇAO INJETAVEL 01/10/2007 24 

AMP VD AMB X 5 ML meses 

1ATIVA1 

2 50 MCG/ML SOL INJ ex 50 1134301510020 SOLUÇAO INJETAVEL 01/10/2007 24 

AMP VD AMB X 2 ML 1 ATrvA l meses 

4 50 MeG/ML SOL INJ ex 50 1134301510047 SOLUÇAO INJETAVEL 01/10/2007 24 

AMP VD AMB X 10 ML meses 

[ATIVA 1 

5 50 MeG/ML SOL INJ ex 100 1134301510055 SOLUÇAOINJETAVEL 01/10/2007 24 
AMP VD AMB X 10 ML meses 

[ ATíVA J 

6 50 MCG/ML SOL INJ ex 50 1134301510063 SOLUÇAO INJETAVEL 01/10/2007 24 

AMP VO AMB X 5 ML 1 ATIVA j meses 

7 50 MCG/ML SOL INJ ex 100 1134301510071 SOLUÇAO INJETAVEL 01/10/2007 24 

AMP VD AMB X 5 ML [ ATIVA J meses 

https ://consultas.anvlsa.gov.br/#/medicamentoa/25351119041200702/ 1/2 
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8 50 MeG/ML SOL INJ ex 100 1134301510081 SOLUÇAO INJETAVEL 

AMP VD AMB X 2 ML j A.TIVA 1 

9 

10 

50 MCG/ML SOL INJ 

EPl/IV/IM eT 25 AMP VD 
TRANS X 5 Ml 1 ATIVA j 

50 MeG/ML SOL INJ 

EPl/IV/IM ex 50 AMP VD 
TRANS X 5 ML 1 ATIVA j 

50 MeG/ML SOL INJ 

EPl/IV/IM ex 100 AMP VD 

TRANS X 5 ML 1 ATIVA j 

50 MeG/ML SOL INJ 

EPl/IV/IM ex 50 AMP VD 

TRANS X 1 O ML 1 ATIVA j 

50 MeG/ML SOL INJ 

EPl/IV/IM ex 100 AMP VD 

TRANS X 10 ML 1 ATIVA 1 

1134301510098 Soluçao Injetável 

1134301510101 Solução Injetável 

113430151O111 Solução Injetável 

1134301510128 Solução Injetável 

1134301510136 Solução Injetável 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medlcamentos/253511190412007021 

12 
meses 

04/11/2021 12 
meses 

04/11/2021 12 
meses 

04/1112021 12 
meses 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto· CLORIDRA TO DE PETIDINA (PORT. 344/98 - LISTA A 1) 

Nome da UNIÃO QUIMICA CNPJ 60.665.981/0001- Autorização 1.00.497-7 

Empresa FARMAC~UT(CA 18 

Detentora do NACIONAL S/A 

Registro 

Processo 25351.194464/2006- Categoria Genérico Data do 02/10/2006 

12 Regulatórla registro 

Nome CLORIDRATO DE Registro 104971339 Vencimento 10/2026 

Comercial PETIDINA (PORT. do registro 

344/98 - LISTAA 1) 

Princípio Ativo CLORIDRATO DE PETIDINA Medicamento DOLANTINA 

• de referência 

Classe ANALGESICOS NARCOTICOS ATC ANALGESICOS 

Terapêutica NARCOTICOS 

l>arecer Público Bulárlo Acesse aqui 

Eletrônico 

Rotulagem 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 
Publicação 

1 50 MG/ ML SOL INJ CT 26 1049713390016 SOLUÇAOINJETAVEL 02/10/2006 24 

AMP VD TRANS X 2 ML meses 

1ATIVA1 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253511944642006121 1/1 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: CLORIDRATO DE TRAMADOL (PORT 344/98 - LISTAA2) 

Nome da LABORATÓRIO CNPJ 17 .159.229/0001- Autorização 1.00.370-7 

Empresa TEU TO 76 

Detentora do BRASILEIRO S/A 

Registro 

Processo 25351.224002/2006- Categoria Genérico Data do 04/12/2006 

37 Regulatórla registro 

Nome CLORIDRATO DE Registro 103700502 Vencimento 12/2026 

Comercial TRAMADOL (PORT do registro 

344/98 - LISTAA2) 

• Principio Ativo CLORIDRATO DE TRAMADOL Medicamento TRAMAL 

de referência 

Classa ANALGESICOS NARCOTICOS ATC ANALGESICOS 

Terapêutica NARCOTICOS 

Parecer Públlco Bulárlo Acesse aqui 

Eletrônico 

Rotulagem 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 
Publlcação 

1 50 MG/ML SOL INJ CT AMP 1037005020012 SOLUÇAO INJETAVEL 04/12/2006 24 

VD AMB X 1 ML 1 ATIVA J meses 

2 50 MG/ML SOL INJ CT 6 1037005020020 1 SOLUÇAO INJETAVEL 04/12/2006 24 

AMP VD AMB X 1 ML (EMB meses 

HOSP) j ATIVA J 

50 MG/ML SOL INJ CT 60 1037005020039 SOLUÇAO INJETAVEL 04/1212006 24 

AMP VD AMB X 1 ML (EMB meses 

HOSP) j ATIVA J 

50 MG/ML SOL INJ CT AMP 1037005020047 SOLUÇAO INJETAVEL 04/12/2006 24 

VD AMB X 2 ML j ATIVA J meses 

50 MG/ML SOL INJ CT 6 1037005020055 SOLUÇAO INJETAVEL 04/12/2006 24 

AMP VD AMB X 2 ML (EMB meses 

HOSP) 1 ATIVA l 

httpsJ/consultas.anvisa.gov.br/#lmedícamentos/25351224002200637/ 112 
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6 50 MG/ML SOL INJ CT 60 

AMP VD AMB X 2 ML (EMB 
HOSP) 1 ATIVA 1 

Consultas - Agência Nacional de Vlgllãncla Sanitária 

1037005020063 SOLUÇAO INJETAVEL 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351224002200637/ 2/2 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto : DIAZEPAM 

Nome da UNIÃO QUf MICA FARMAC~UTICA NACIONAL S/A CNPJ 60.665.981/0001- /. 

Empresa 18 

Detentora 

do 
Registro 

Processo 25351.787675/2011-95 Categoria Genérico [ 

Rogulatórla r 

Nome DIAZEPAM Registro 104971390 \ 

Comercial o 

Princípio DIAZEPAM ft • Ativo o 

Classe ANSIOLITICOS SIMPLES /. 

Terapêutica 

Parecer Acesse aqui E 

Público E 

Rotulagem • 2023.03.31_DIAZEPAM_3._CAPAE LAYOUT.PDF -1de1 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 
Publicação 

5 MG COM CT BL AL PLAS 1049713900014 COMPRIMIDO SIMPLES 09/11/2015 24 

TRANS X 20 1 ATIVA J meses 

5 MG COM CT BL AL PLAS 1049713900022 COMPRIMIDO SIMPLES 09/11/2015 24 

TRANS X 30 1 ATIVA 1 meses 

5 MG COM CT BL AL PLAS 1049713900030 COMPRIMIDO SIMPLES 09/11/2015 24 

TRANS X 200 (EMB HOSP) meses 

1 ATIVA j 

1 O MG COM CT BL AL PLAS 1049713900049 09/11/2015 

TRANS X 20 1 ATIVA 1 

5 1 O MG COM CT BL AL PLAS 1049713900057 09/11/2015 

TRANS X 30 1 ATIVA j 

1 O MG COM CT BL AL PLAS 1049713900065 COMPRIMIDO SIMPLES 09/11/2015 24 

TRANS X 200 (EMB HOSP) meses 

[ATIVA J 

https ://consultas .anvlsa.gov.br/#/medicamenlos/25351787675201195/ 112 
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos 

Detalhe do Produto: FENITOINA SODICA 

Nome da CRISTALIA CNPJ 44.734.671/0001- Autorização 1.00.298-1 

Empresa PRODUTOS 51 

Detentora QUIMICOS 

do FARMAC~UTICO$ 
Registro LTDA. 

Processo 25351.807813/2016- Categoria Genérico Data do 16/01/2017 

19 Regulatórla registro 

1 Nome FENITOINA Registro 102980446 Vencimento 01/2027 

Comercial SODICA do registro 

Principio FENITOINA SÓDICA Medicamento HIDANTAL 

e Ativo de referência 

Classe ANTleONVULSIVANTES ATC ANTleONVULSIVANTE~ 

1 
Terapêutica 

Parecer Bulárlo 

Público Eletrônico 

Rotulagem 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 
Publicação 

1 50 MG/ML SOL INJ IM/IV ex 1029804460012 SOLUÇAOINJETAVEL 16/01/2017 24 

10AMPVDTRANS X 5 ML meses 

(EMB HOSP) l ATIVA j 

2 50 MG/ML SOL INJ IM/IV ex 1029804460020 SOLUÇAOINJETAVEL 16/01/2017 24 

50 AMP VD TRANS X 5 ML meses 

' (EMB HOSP) l ATJVA 1 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/medlcamentos/25351807813201619/ 111 



05/08/23, 20:35 Consultas -Agêric1a Nacional de V1g11Ancla Sanltérla 

Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Nome da 

Empresa 
Detentora 

do 
Registro 

Processo 

Nome 

Comercial 

Detalhe do Produto: FENOBARBITAL 

LABORATÓRIO 

TEUTO 
BRASILEIRO S/A 

CNPJ 

25351.004616/2011- Categoria 

19 Regulatórla 

FENOBARBITAL Registro 

17.159.229/0001- Autorlzac;fio 

76 

Genérico 

103700640 

Data do 

registro 

Vencimento 

do registro 

1.00.370-7 

17/08/2015 

08/2025 

Principio 

Ativo 

FENOBARBITAL, FENOBARBITAL SÓDICO Medicamento -

de roferêncla 

Classe 

Terapêutica 

ANTICONVULSIVANTES 

Parecer 

Público 

Rotulagem 

Nº Apresentação 

100 MG COM CT BLAL 
PLAS X 20 [ ATIVA j 

100 MG COM CT BLAL 

PLAS X 100 1 ATIVA 1 

3 200 MG/ML SOL INJ CT 5 

AMP VD TRANS X 1 ML 

[ATIVA j 

4 200 MG/ML SOL INJ CT 6 
AMP VD TRANS X 1 ML 

1 ATIVA1 

5 200 MG/ML SOL INJ CT 50 

AMP VD TRANS X 1 

ML (EMB HOSP) 1 ATIVA j 

Registro 

1037006400013 

1037006400021 

1037006400031 

1037006400048 

https://consultas.anvlsa.gov.brl#/medlcamentos/25351004616201119/ 

ATC 

Bulárlo 

Eletrônico 

Forma Farmacêutica 

COMPRIMIDO SIMPLES 

COMPRIMIDO SIMPLES 

SOLUÇAO INJETAVEL 

SOLUÇAO INJETAVEL 

ANTICONVULSIVANTE~ 

Acesse aqui 

Data de Validade 

Publicação 

17/08/2015 24 
meses 

17/08/2015 24 

meses 

17/08/2015 24 

meses 

17/08/2015 24 
meses 

17/08/2015 24 

meses 

1/2 
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6 200 MG/ML SOL INJ CT 60 1037006400064 iOLUÇAO INJETAVEL 1 

AMP VD TRANS X 1 ML 
(EMB HOSP) 1 ATIVA 1 

7 100 MG COM CT BLAL 1037006400072 COMPRIMIDO SIMPLES 

PLAS TRANS X 30 1 ATIVA J 

8 100 MG COM CT BLAL 1037006400080 COMPRIMIDO SIMPLES 17/08/2015 24 

PLAS TRANS X 200 (EMB meses 

HOSP) 1 ATIVA j 

9 200 MG/ML SOL INJ CT 100 1037006400099 SOLUÇAO INJETAVEL 17/08/2015 24 

AMP VD TRANS X 1 ML meses 

{EMB HOSP) j ATIVA ] 

200 MG/ML SOL INJ CT 120 1037006400102 SOLUÇAO INJETAVEL 17/08/2015 24 

AMP VD TRANS X 1 ML meses 

(EMB HOSP) 1 ATIVA j 

https://consultas.anvisa.gov. br/#/medicamentos/25351004616201119/ 212 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: FLUMAZENIL 

Nome da LABORATÓRIO CNPJ 17.159.229/0001- Autorização 1.00.370-7 

Empresa TEUTO 76 

Detentora do BRASILEIRO S/A 

Registro 

Processo 25351.54272312011- Categoria Genérico Data do 13/07/2015 

21 Regulatórla registro 

Nome FLUMAZENIL Registro 103700635 Vencimento 0712025 

Comercial do registro 

Principio FLUMAZENIL Medicamento LANEXAT 

Ativo de referência 

Classe ANTAGONISTA DE BENZODIAZEPINAS ATC ANTAGONISTA DE 

Terapêutica BENZODIAZEPINAS 

Parecer Acesse aqui Bulárlo Acesse aqui 

Público Eletrõnlco 

Rotulagem 

Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publicação 

0,1 MG/ML SOL INJ CT AMP 1037006350016 SOLUÇAO INJETAVEL 13/07/2015 24 

VD AMB X 5 ML (EMB meses 

HOSP) 1 ATIVA 1 

O, 1 MG/ML SOL INJ CT 3 1037006350024 SOLUÇAO INJETAVEL 13/07/2015 24 

AMP VD AMB X 5 ML (EMB meses 

HOSP) 1 ATIVA 1 

3 O, 1 MG/ML SOL INJ CT 5 1037006350032 SOLUÇAO INJETAVEL 13/07/2015 24 

AMP VD AMB X 5 ML (EMB meses 

HOSP) 1 ATIVA 1 

0, 1 MG/ML SOL INJ 6 CT 1037006350040 SOLUÇAO INJETAVEL 13/07/2015 24 

AMP VD AMB X 5 ML (EMB meses 

HOSP) 1 ATIVA 1 

0, 1 MG/ML SOL INJ CT 1 O 1037006350059 SOLUÇAOINJETAVEL 13/07/2015 24 

AMP VD AMB X 5 ML (EMB meses 

HOSP) 1 ATIVA 1 

httpsJ/consultas.anv1sa.gov.br/#lmed1camentos/25351542723201121/ 112 



05/06/23, 20:35 Consultas -Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

6 O, 1 MG/ML SOL INJ CT 25 1037006350067 SOLUÇAOINJETAVEL 

AMP VD AMB X 5 ML (EMB 
HOSP) 1 ATIVA J 

7 O, 1 MG/ML SOL INJ CT 50 1037006350075 SOLUÇAOINJETAVEL 
AMP VD AMB X 5 ML (EMB meses 

HOSP) j ATIVA J 

8 O, 1 MG/ML SOL INJ CT 60 1037006350083 SOLUÇAOINJETAVEL 13/07/2015 24 

AMP VD AMB X 5 ML (EMB meses 

HOSP) j ATIVA 1 

9 O, 1 MG/ML SOL INJ CT 100 1037006350091 SOLUÇAO INJETAVEL 13/07/2015 24 
AMP VD AMB X 5 ML (EMB meses 

HOSP) 1 ATIVA J 

0,1 MG/ML SOLINJ CT 120 1037006350105 SOLUÇAO INJETAVEL 13/07/2015 24 
AMP VD AMB X 5 ML (EMB meses 

HOSP) j ATIVA ) 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/medlcamentos/25351542723201121/ 2/2 
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos 

Detalhe do Produto: haloperidol 

Nome da FRESENIUS KABI CNPJ 49.324.221/0001- Autorização 1.00.041-0 

Empresa BRASIL LTDA 04 

Detentora do 

Registro 

Processo 25351.322488/2019- Categoria Genérico Data do 07/04/2021 

92 Regulatórla registro 

Nome haloperidol Registro 100410223 Vencimento 04/2031 

Comercial do registro 

Princípio HALOPERIDOL Medicamento HALDOL® 

Ativo de referência 

Classe NEUROLEPTICOS ATC NEUROLEPTICOS 

Terapêutica 

Parecer Bulárlo Acesse aqui 

Público Eletrônico 

Rotulagem 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publicação 

1 5 MG/ML SOL INJ IM ex 5 1004102230011 Solução Injetável 07/04/2021 36 
AMP VD AMB X 1 ML meses 

1ATIVA1 

2 5 MG/ML SOL INJ IM ex f5 1004102230021 Solução Injetável 07/04/2021 36 
AMPVDAMBX1MLIMWA I meses 

http~ ://consultas .anvisa.gov.br/#/medlcamentos/25351322488201992/ 1/1 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: clorldrato de mldazolam 

Nome da 

Empresa 
Detentora do 

Registro 

FRESENIUS KABI 

BRASIL LTDA 

CNPJ 

Processo 25351.936311/2020- Categoria 

10 

Nome Comercial clorldrato de 

mldazolam 

Regulatórla 

Registro 

Principio Ativo CLORIDRATO DE MIDAZOLAM 

Classe 
Terapêutica 

HIPNOTICOS 

Parecer Público 

Rotulagem 

Nº Apresentação 

1 MG/ML SOL INJ 

IM/IV/RET ex 5 AMP VD 
TRANS X 5 ML 1 ATIVA J 

2 1 MG/ML SOL INJ IM/IV/RET 

ex 25 AMP VD TRANS X 5 

MLI ATIVA 1 

3 1 MG/ML SOL INJ IM/IV/RET 
ex 50 AMP VD TRANS X 5 

Mlj ATIVA J 

4 1 MG/ML SOL INJ IM/IV/RET 
ex 100 AMP VD TRANS X 5 

MLI ATIVA 1 

5 5 MG/ML SOL INJ IM/IV/RET 

ex 5 AMP VD TRANS X 3 ML 

1 ATIVA1 

Registro 

1004102120011 

1004102120021 

1004102120038 

1004102120046 

1004102120054 

https l/consultas.anvisa.gov.br/#/medlcamentos/2535193631120201 OI 

49.324.221/0001- Autorização 

04 

1.00.041-0 

Genérico 

100410212 

Forma Farmacêutica 

Solução Injetável 

Solução Injetável 

Solução Injetável 

Solução Injetável 

Solução Injetável 

Data do 

registro 
14/12/2020 

Vencimento 
do registro 

04/2030 

Medicamento DORMONID 
de referência 

ATC HIPNOTICOS 

Butárlo 
Eletrônico 

Acesse aqui 

Data de Validade 

Publicação 

14/12/2020 24 

meses 

14/12/2020 24 

meses 

14/12/2020 24 
meses 

14/12/2020 24 
meses 

14/12/2020 24 

meses 

1/2 
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6 5 MG/ML SOL INJ IM/IV/RET 1004102120062 Solução Injetável 

ex 25 AMP VD TRANS X 3 

MLj ATIVA 1 

7 5 MG/ML SOL INJ IM/IV/~ET 1004102120070 Solução Injetável 14/12/2020 24 

ex 50 AMP VD TRANS X 3 meses 

MLI ATIVA 1 

8 5 MG/ML SOL INJ IM/IV/RET 1004102120089 Solução Injetável 14/12/2020 24 

ex 100 AMP VD TRANS X 3 meses 

MLI ATIVA 1 

1 

9 5 MG/ML SOL INJ IM/IV/RET 1004102120097 Solução Injetável 14/12/2020 24 

ex 5 AMP VD TRANS X 10 meses 

MLI ATIVA 1 

10 5 MG/ML SOL INJ IM/IV/RET 1004102120100 Solução Injetável 14/12/2020 24 

ex 25 AMP VD TRANS X 1 o meses 

MLI ATIVA 1 

11 5 MG/ML SOL INJ IM/IV/RET 1004102120119 Solução Injetável 14/12/2020 24 

ex 50 AMP VD TRANS X 10 meses 

MLI ATIVA 1 

12 5 MG/ML SOL INJ IM/IV/RET 1004102120127 Solução Injetável 14/12/2020 24 

ex 100 AMP VD TRANS X 10 meses 

MLI ATIVA 1 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medlcamentosf2535193631120201 O/ 2/2 
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Consultas I Medicamentos / Medicamentos 

Detalhe do Produto: DIMORF 

Nome da CRISTÁLIA CNPJ 44.734.671/0001- Autorização 1.00.298-1 

Empresa PRODUTOS 51 
Detentora do QUIMleOS 

Registro FARMAC~UTleOS 
LTDA. 

Processo 25000.016041 /88 Categoria Similar Data do 24/02/1989 

Regulatória registro 

Nome Comercial DIMORF Registro 102980097 Vencimento 02/2029 

do registro 

• Principio Ativo SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO Medicamento 
de referência 

Classe ANALGESleOS NARCOTICOS ATC ANALGESICOS 

Terapêutica NARCOTICOS 

Parecer Públlco Bul6rio Acesse aqui 

Eletrônico 

Rotulagem 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 
Publicação 

10 MG COM CT FR VD AMB X 1029800970016 COMPRIMIDO SIMPLES 24/02/1989 24 
50 1 CANCELADA OU CADUCA 1 meses 

30 MG COM CT FR VD AMB X 1029800970024 COMPRIMIDO SIMPLES 24/02/1989 24 

50 1 CANCELADA OU CADUCA 1 meses 

10,0 MG/ML SOL INJ ex 50 1029800970032 SOLUÇAO INJETAVEL 24/02/1989 24 

AMP VD AMB X 1ML1 ATIVA j meses 

1 MG/ML SOL INJ ex 50 FAX 1029800970040 SOLUÇAO 13/11/1989 24 

10 ML 1 CANCELADA OU CADUCA 1 DERMATOLOGICA meses 

5 0,5 MG/ML SOL INJ ex 50 FA 1029800970059 SOLUÇAO 13/11/1989 24 
X 10 ML DERMATOLOGICA meses 

1 CANCELADA OU CADUCA J 

6 1,0 MG/ML SOL INJ ex 20 1029800970064 SOLUÇAO INJETAVEL 04/09/1991 24 
AMP VO AMB X 10 ML meses 

1 ATIVA J 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#lmedlcamenlos/2500001604188/ 1/5 
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7 1,0 MG/ML SOL INJ ex 50 1029800970072 OLUÇAO INJETAVEL 
AMPVDAMBX2MLjMrvAj 

8 1,0 MG/ML SOL INJ ex 5 1029800970080 SOLUÇAO INJETAVEL 

AMP VD AMB X 1 ML 1 ATr.tA 1 meses 

9 1,0 MG/ML SOL INJ ex 5 1029800970099 SOLUÇAO INJETAVEL 04/09/1991 24 
AMP VD AMB X 2 MLI ATIVA 1 meses 

10 1,0 MG/ML SOL INJ ex 5 1029800970102 SOLUÇAO INJETAVEL 04/09/1991 24 
AMP VD AMB X 10 ML meses 

1 ATIVA 1 

11 100 MG CAP GEL CT FR VD 1029800970113 CAPSULA GELATINOSA 13/12/1996 24 
AMB X200 DURA COM meses 
1 CANCELADA OU CADUCA 1 MICROGRANULOS DE 

LIBERAÇAO CONTROLADA 

• 12 1 O MG/ML SOL GOT CT FR 1029800970129 SOLUÇAO ORAL 18/12/1998 24 
VD AMB X 60 ML + CGT meses 

1ATIVA1 

13 1,0 MG/ML SOL INJ ex 50 1029800970131 SOLUÇAOINJETAVEL 23/08/1996 24 

ENVOLAMP VD AMB X 2 ML meses 

1ATIVA1 

14 0,2 MG/ML SOL INJ ex 50 1029800970148 SOLUÇAO INJETAVEL 23/08/1996 24 
ENVOLAMP VD AMB X 1 ML meses 

1 ATIVA 1 

15 0,2 MG/ML SOL INJ ex 50 1029800970156 SOLUÇAO INJETAVEL 23/08/1996 24 

AMPVDAMB X 1 MLI AT~A 1 meses 

16 30 MG CAP GEL CT FR VD 1029800970164 CAPSULA GELATINOSA 13/12/1996 24 
AMB X 60 DURA COM meses • 1 CANCELADA OU CADUCA 1 MICROGRANULOS DE 

LIBERAÇAO CONTROLADA 

17 60 MG CAP GEL CT FR VD 1029800970172 CAPSULA GELATINOSA 13/12/1996 24 
AMB X60 OURA COM meses 

1 CANCELADA OU CADUCA ) MICROGRANULOS DE 
LIBERAÇAO CONTROLADA 

18 100 MG CAP GEL CT FR VD 1029800970180 CAPSULA GELATINOSA 13/12/1996 24 
AMB X60 DURA COM meses 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 MICROGRANULOS DE 
LIBERAÇAO CONTROLADA 

19 10,0 MG/ML SOL INJ ex 5 1029800970199 SOLUÇAO INJETAVEL 15/07/1999 24 
AMP VD AMB X 1 ML (!TIVA 1 meses 

20 10,0 MG/ML SOL INJ ex 25 1029800970202 SOLUÇAO INJETAVEL 15/07/1999 24 

AMP VD AMB X 1 ML 1 ATIVA 1 meses 

http1.//consultas.anvisa.gov.br/#/medlcamentos/2500001604188/ 2/5 
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32 60 MG CAP GEL CT FR PLAS 1029800970326 CAPSULA GELATINOSA 

OPC X200 DURA COM 
1 CANCELADA OU CADUCA 1 MICROGRANULOS DE 

LIBERAÇAO CONTROLADA 

33 100 MG CAP GEL CT FR VD 1029800970334 CAPSULA GELATINOSA 26/08/2002 24 

AMB X 100 DURA COM meses 
1 CANCELADA OU CADUCA 1 MICROGRANULOS DE 

LIBERAÇAO CONTROLADA 

34 100 MG CAP DURA LIB 1029800970342 CÁPSULA DURA DE 26/08/2002 24 

PROL ex BL AL PLAS LIBERAÇÃO PROLONGADA meses 

TRANS X 60 [ ATIVA J 

35 100 MG CAP GEL CT FR 1029800970350 CAPSULA GELATINOSA 26/08/2002 24 

PLAS OPC X 60 DURA COM meses 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 MICROGRANULOS DE 
LIBERAÇAO CONTROLADA 

36 100 MG CAP GEL CT FR 1029800970369 CAPSULA GELATINOSA 26/08/2002 24 

PLAS OPC X 100 DURA COM meses 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 MICROGRANULOS DE 
LIBERAÇAO CONTROLADA 

37 100 MG CAP GEL CT FR 1029800970377 CAPSULA GELATINOSA 26/08/2002 24 

PLAS OPC X 200 OURA COM meses 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 MICROGRANULOS DE 
LIBERAÇAO CONTROLADA 

38 10 MG COM CT BLALAL.l X 1029800970385 COMPRIMIDO SIMPLES 26/08/2002 24 

201ATIVA1 meses 

39 30 MG COM CT BL ALAU X 1029800970393 COMPRIMIDO SIMPLES 26/08/2002 24 

20 [ATIVA l meses 

• 40 10 MG COM ex BLALAUX 1029800970407 COMPRIMIDO SIMPLES 15/05/2003 24 

2001ATIVA1 meses 

41 30 MG COM ex BLALAUX 1029800970415 COMPRIMIDO SIMPLES 15/05/2003 24 

2001ATIVA1 meses 

42 10 MG COM ex BLALAUX 1029800970423 COMPRIMIDO SIMPLES 12/12/2005 24 

501ATIVA1 meses 

43 30 MG COM ex BLALAUX 1029800970431 COMPRIMIDO SIMPLES 12/12/2005 24 

501ATIVA1 meses 

44 0,2 MG/ML SOL INJ ex 36 SOLUÇAOINJETAVEL 24/02/1989 24 

AMP VD AMB X 1 ML [ ATIVA j meses 

45 1 o.o MG/ML SOL INJ ex 36 1029800970458 SOLUÇAO INJETAVEL 24/02/1989 24 
AMP VD AMB X 1 ML [ ATIVA j meses 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500001604188/ 4/5 



• 

05108/23, 20:38 Consultas - Agência Nacional de Vlgllência Sanitária 

46 1,0 MG/ML SOL INJ ex 36 1029800970466 SOLUÇAO INJETAVEL 

AMP VD AMB X 2 ML l ATJVA 1 

https:/fconsultas.anvlsa.gov.brt#/medlcamentos/25000016041881 5/5 



05108123, 20:40 Consultas • Agên~fa Nacional de Vigilância Sanitária 

Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: ACEBROFILINA 

Nome da PRATI DONADUZZI CNPJ 73.856.593/0001- Autorização 1.02.568-5 

Empresa & CIALTDA 66 
Detentora 

do 

Registro 

Processo 25351.368763/2006- Categoria Genérico Data do 19/03/2007 

08 Regulatórla registro 

Nome ACEBROFILINA Registro 125680159 Vencimento 03/2027 

Comercial do registro 

Principio ACEBROFILINA Medicamento BRONDILAT 

Ativo de referência 

Classe BRONCO DILATADORES ATC BRONCODILATADORE~ 

Terapêutica 

Parecer Bulérlo Acesse aqui 

Público Eletrônico 

Rotulagem 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publicação 

1 5 MG/ ML XPE CT FR PLAS 1256801590012 XAROPE 19/03/2007 24 
AMB X 120 ML +CP MED meses 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 

2 5 MG/ ML XPE ex 50 FR PLAS 1256801590020 XAROPE 19/03/2007 24 
AMB X 120 ML + 50 CP MED meses 

(EMB HOSP) 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 

3 5 MG/ ML XPE CT FR VD 1256801590039 XAROPE 19/03/2007 24 
AMB X 120 ML +COP meses 

1ATIVA1 

4 5 MG/ ML XPE ex 50 FR VD 1256801590047 XAROPE 19/03/2007 24 

AMB X 120 ML + 50 COP meses 

1ATIVA1 

5 1 O MG/ ML XPE CT FR PLAS 1256801590055 XAROPE 19/03/2007 24 

AMB X 120 ML +CP MED meses 
1 CANCELADA OU CADUCA 1 

http1://consultas.anvlsa.9ov.br/#/medicamentos/25351368763200608/ 1/2 
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6 10 MG/ MLXPE ex 50 FR 1256801590063 XAROPE 

PLAS AMB X 120 ML + 50 CP 

MED (EMB HOSP) 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 

7 10 MG/ MLXPE CT FR VO 1256801590071 XAROPE 19/03/2007 24 

AMB X 120 ML +COP meses 

1ATIVA1 

8 10 MG/ ML XPE ex 50 FR 1256801590081 XAROPE 19/03/2007 24 

VD AMB X 120 ML + 50 COP meses 

1ATIVA1 

t 
9 10 MG/ ML XPE ex 50 FR 1256801590098 XAROPE 19/03/2007 24 

PLAS OPC X 120 ML + 50 meses 

COP! ATIVA j 
1 

10 1 O MG/ ML XPE CT FR PLAS 1256801590101 XAROPE 19/03/2007 24 

OPC X 120 ML +COP meses 

[ATIVA 1 

11 5 MG/ ML XPE CT FR PLAS 1256801590111 XAROPE 19/03/2007 24 

OPC X 120 ML +COP meses 

1 ATIVA j 

12 5 MG/ ML XPE ex 50 FR 1256801590128 XAROPE 19/03/2007 24 

PLAS OPC X 120ML+1 meses 

COP! ATIVA) 

https://consultas.anvisa.gov.brl#/medicamentos/253513687632006081 2/2 



05/08/23, 20:41 Consultas - Agência Nacional da Vlgllãncfa Sanitária 

Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: AMPICILINA 

Nome da PRATI DONADUZZI CNPJ 73.856.593/0001- Autorização 1.02.568-5 
Empresa & CIALTDA 66 
Detentora do 

Registro 

Processo 25351.108822/2006- Categoria Genérico Datado 12/05/2008 

82 Regulatórla registro 

Nome Comercial AMPICILINA Registro 125680144 Vencimento 05/2028 
do registro 

e Principio Ativo AMPICILINA Medicamento AMPLACILINA 

de referência 

Classe PENICILINA E AMPLO ESPECTRO ATC PENICILINA 

Terapêutica DE AMPLO 

ESPECTRO 

Parecer Público Bulárlo Acesse aqui 

Eletrônico 

Rotulagem 

O Medidas de fiscalização vigentes ? 

Nº Apresentação Forma Farmacêutica Data de Validade 
Publicação 

1 50 MG/ ML SUS OR CT FR 1256801440010 PO PARA SUSPENSAO 12105/2008 24 

VD AMB X 60 ML + CP ME:D ORAL meses 

1 ATIVA 1 

2 50 MG/ ML sus OR ex 50 1256801440029 PO PARA SUSPENSAO ORAL 12/05/2008 24 

FR VDAMB X 60 ML +CP meses 

MED (EMB HOSP) 1 ATIVA 1 

3 50 MG/ ML SUS OR CT PR 1256801440037 PO PARA SUSPENSAO ORAL 12105/2008 24 

VD AMB X 150 ML +CP MED meses 

1ATIVA1 

4 50 MG/ ML sus OR ex 50 1256801440045 PO PARA SUSPENSAO ORAL 12105/2008 24 

FR VDAMB X 150 ML +CP meses 

MED (EMB HOSP) 1 ATIVA 1 

5 50 MG/ ML SUS OR CT FR 1256801440053 PO PARA SUSPENSAO 12/05/2008 24 

PLAS AMB X 60 ML + CP ORAL meses 

MED&nbsp;01 1 ATIVA 1 

https:ffconsultas.anvlsa.gov.br/#/medlcamentos/25351108822200682/ 1/2 
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50 MG/ ML sus OR ex 50 1256801440061 PO PARA SUSPENSAO ORAL 

FR PLAS AMB X 60 ML + CP 
MED (EMB HOSP) 1 ATIVA 'j 

50 MG/ ML SUS OR CT FR 1256801440071 PO PARA SUSPENSAO ORAL 

PLAS AMB X 150 ML + CI? meses 

MED 1ATIVA1 

50 MG/ ML sus OR ex 50 1256801440088 PO PARA SUSPENSAO ORAL 12/05/2008 24 

FR PLAS AMB X 150 ML + meses 
1 

CP MED (EMB HOSP) 

1ATIVA1 

9 50 MG/ ML SUS OR CT FR 1256801440096 PO PARA SUSPENSAO ORAL 12/05/2008 24 

PLAS OPC X 60 ML + CP meses 

MED 1ATIVA1 

10 50 MG/ ML sus OR ex 50 1256801440101 PO PARA SUSPENSAO 12/05/2008 24 

FR PLAS OPC X 60 ML + 50 ORAL meses 

CP MED (EMB HOSP) 

1ATIVA1 

11 50 MG/ ML SUS OR CT FR 1256801440118 PO PARA SUSPENSAO 12/05/2008 24 

PLAS OPC X 150 ML +CP ORAL meses 

MED 11 I ATIVA j 

12 50 MG/ML sus OR ex 5? 1256801440126 PO PARA SUSPENSAO 12/05/2008 24 

FR PLAS OPC X 150 ML + ORAL meses 

50 CP MED (EMB HOSP) 

1ATIVA1 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medlcamentos/25351108822200682/ 212 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

1 Detalhe do Produto: brometo de ipratrópio 

Nome da 
Empresa 
Detentora 

do 
Registro 

HIPOLABOR 

FARMACEUTICA 

LTDA 

CNPJ 19.570.720/0001-

10 

1.01.343-0 

Processo 

Nome 
Comercial 

Princípio 
Ativo 

25351.173512/2008- Categoria 
09 

brometo de 

ipratrópio 

Regulatórla 

Registro 

Genérico 

113430162 

BROMETO DE IPRATRÓPIO MONOIDRATADO 

Data do 
registro 

Vencimento 
do registro 

2011012008 

10/2028 

Medicamento ATROVENT 

de referência 

Classe 
Terapêutica 

BRONCOOILATADORES ATC BRONCODILATADORE~ 

Parecer 
Público 

Rotulagem 

Nº Apresentação 

0,25 MG/ML SOL INAL CT 

FR PLAS OPC GOT X 20 

MLj ATIVA 1 

2 0,25 MG/ML SOL INAL ex 
200 FR PLAS OPC GOT X 20 

Ml 1ATIVA1 

Registro 

1134301620012 

1134301620020 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medlcamentos/25351173512200809/ 

Bulárlo 
Eletrônico 

Forma Farmacêutica 

SOLUÇAO PARA 

INALAÇAO 

SOLUÇAO PARA INALAÇAO 

Acesse aqui 

Data de 
Publicação 

20/10/2008 

20/10/2008 

Validade 

24 

meses 

24 

meses 

1/1 



05108/23, 20:42 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Consultas f Medicamentos f Medicamentos 

Detalhe do Produto: bromoprida 

Nome da NATIVITA IND. CNPJ 65.271.900/0001- Autorização 1.04.761-3 

Empresa COM. LTDA. 19 
Detentora do 

Registro 

Processo 25351.356337/2017· Categoria Similar Data do 23/04/2018 

76 Regulatórla registro 

Nome bromoprida Registro 147610029 Vencimento 04/2028 
Comercial do registro 

Principio BROMOPRIDA Medicamento DIGESAN 

Ativo de referência 

Classe ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES ATC ANTIEMETICOS E 

Terapêutica ANTINAUSEANTES 

Parecer Bulário Acesse aqui 

Público Eletrõnlco 

Rotulagem 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publicação 

4 MG/ML SOL OR CT FR 1476100290011 SOLUÇAO ORAL 23/04/2018 24 

PLAS OPC GOT X 20 ML meses 

1ATIVA 1 

2 4 MG/ML SOL OR ex 160 1476100290028 SOLUÇAO ORAL 23/04/2018 24 

FR PLAS OPe GOT X 20 ML meses 

1ATIVA1 

3 4 MG/ML SOL OR ex 1476100290036 SOLUÇAO ORAL 23/04/2018 24 

e/COLM 50 FR PLAS OPC meses 

GOT X 20 ML j ATIVA j 

4 4 MG/ML SOL OR ex 1476100290044 SOLUÇAO ORAL 23/04/2018 24 

SteOLM 50 FR PLAS OPC meses 

GOT X 20 ML 1 ATIVA j 

5 4 MG/ML SOL OR ex 50 FR 1476100290052 SOLUÇAO ORAL 23/04/2018 24 

PLAS OPe GOT X 20 ML meses 

1ATIVA1 

https:/lconsultas.anvlsa.gov.brl#/medlcamentos/253513563372017761 1/2 



05108123, 20:42 

6 4 MG/ML SOL OR ex 
C/COLM 160 FR PLAS OPC 

GOT X 20 ML j ATIVA J 

Consultas -Agência Nacional de Vlgilãncla Sanitária 

1476100290060 SOLUÇAO ORAL 

https:/lconsultas.anvlsa.gov.brl#/medlcamentos/253513563372017761 212 



05/08/23, 20:42 Consultes -Agência Nacional de Vlgllêncle Sanitária 

Consultas / Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: DICLOFENACO RESINATO 

Nome da CIMED INDUSTRIA CNPJ 02.814.497/0001- Autorização 1.04.381-0 
Empresa S.A 07 
Detentora 

do Registro 

Processo 25351.680368/2009- Categoria Genérico Data do 24/09/2012 

04 Regulatória registro 

Nome DICLOFENACO Registro 143810158 Vencimento 09/2027 
Comercial RESINATO do registro 

Princípio DICLOFENACO R~SINATO Medicamento CATAFLAM 
Ativo de referência 

Classe ANTINFLAMATORIOS ATC ANTINFLAMATORIOS 
Terapêutica 

Parecer Bulárlo Acesse aqui 

Públlco Eletrônico 

Rotulagem 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publicação 

15 MG/ML SUS OR CT F~ 1438101580019 SUSPENSAO ORAL 24/09/2012 24 

GOT PLAS OPC X 20 ML meses 

1ATIVA 1 

2 15 MG/ML SUS OR CT 50 1438101580027 SUSPENSAO ORAL 24/09/2012 24 

FR GOT PLAS OPC X 20 ML meses 

1 ATIVA 1 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/medlcamentos/25351680368200904/ 1/1 



05108123, 20:42 Consultas - Agência Nacional de Vlgllancia Sanitária 

Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: simeticona 

Nome da HIPOLABOR CNPJ 19.570.720/0001- Autorização 1.01.343-0 

Empresa FARMACEUTICA 10 
Detentora do LTDA 

Registro 

Processo 25351.405984/2005- Categoria Genérico Data do 17/07/2006 

85 Regulatórla registro 

Nome slmeticona Registro 113430133 Vencimento 07/2026 

Comercial do registro 

Principio Ativo SIMETICONA Medicamento luftal 
de referência 

Classe ADSORVENTES E ANTIFISETICOS INTESTINAIS ATC ADSORVENTES 

Terapêutica SIMPLES E 

ANTIFISETICOS 

1 

INTESTINAIS 

SIMPLES 

Parecer l· Bulário Acesse aqui 

Público Eletrônico 

Rotulagem 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 
Publicação 

75 MG/ML EMU OR CT FR 1134301330014 EMULSAO ORAL 17/07/2006 24 

PLAS OPC GOT X 10 MLI meses 

1ATIVA1 

2 75 MG/ML EMU OR ex 50 1134301330022 EMULSAO ORAL 17/07/2006 24 

FR PLAS OPC GOT X 10 ML meses 

1ATIVA1 

3 75 MG/ML EMU OR ex 200 1134301330030 EMULSAO ORAL 17/07/2006 24 

FR PLAS OPC GOT X 1 O ML meses 

1ATIVA1 

https:llconsultas.anvlsa.gov.brf#lmedlcamentosl253514059842005851 111 



05/08123, 20:43 Consultas -Agõnela Nacional de Vigllãnaa Sanitária 

Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: FLORAX 

Nome da INFAN INDUSTRIA CNPJ 08.939.548/0001- Autorização 1.01.557-0 
Empresa QUIMICA 03 
Detentora do FARMACEUTICA 

Registro NACIONAL S/A 

Processo 25000.006308/9164 Categoria Novo Data do 21/03/2001 

Regulatórla registro 

Nome FLORAX Registro 115570015 Vencimento 12/2026 
Comercial do registro 

Principio Ativo SACCHAROMYCES CEREVISAE Medicamento 

• do referência 

Classe OUTROS COADJUVANTES DO TRATAMENTO DA ATC OUTROS 
Terapêutica DIARREIA COADJUVANTES 

DO 
TRATAMENTO 

DA DIARREIA 

Parecer Bulárlo Acesse aqui 
Público Eletr6nlco 

Rotulagem 

Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 
Publicação 

100 MILHÔES/ML SUS OR 1155700150019 SUSPENSAO ORAL 21/03/2001 24 

CT 5 FLAC X 5 MLI ATIVA 1 meses 

2 100 MILHÔES/ML SUS OR 1155700150020 SUSPENSAO ORAL 21/03/2001 24 

CT 100 FLAC X 5 ML l ATIVA 1 meses 

50 MILHÔES/ML SUS OR CT 1155700150039 SUSPENSAO ORAL 21/03/2001 24 
5 FLAC X 5 ML 1 ATIVA J meses 

50 MILHÔES/ML SUS OR CT 1155700150047 SUSPENSAO ORAL 21/03/2001 24 
100 FLAC X 5 MLI ATIVA 1 meses 

5 50 MILHôES/ML SUS OR CT 1155700150055 SUSPENSAO ORAL 21/03/2001 18 

5 FLAC X 5 ML [ ATIVA j meses 

50 MILHÔES/ML SUS OR CT 1155700150063 SUSPENSAO ORAL 21/03/2001 18 
100 FLAC X 5 MLI ATIVA 1 meses 

https;//consultas.anvlsa.gov.brl#lmedícamentos/250000063089164/ 113 
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05/08/23, 20:43 Consultas - Agência Nacional de Vigllancla Sanlléria 

23 50 MILHÔES/ML SUS OR CT 1155700150233 SUSPENSAO ORAL 21 

1 O FLAC X 5 MLj ATIVA J 

24 50 MILHÔES/ML SUS OR CT 1155700150241 SUSPENSAO ORAL 
12 FLAC X 5 ML "EMB 
HOSP" 1 ATIVA j 

25 100 MILHÔES/ML SUS OR 1155700150251 SUSPENSAO ORAL 21/03/2001 18 

CT 10 FLAC X 5 MLI ATIVf4 I meses 

26 100 MILHÕES/ML SUS OR 1155700150268 SUSPENSAO ORAL 21/03/2001 18 

CT 12 FLAC X 5 ML "EM9 meses 

HOSP" 1 ATIVA j 

27 50 MILHÔES/ML sus OR CT 1155700150276 SUSPENSAO ORAL 21/03/2001 18 

10 FLAC X 5 MLj ATIVA j meses 

28 50 MILHÔES/ML sus OR CT 1155700150284 SUSPENSAO ORAL 21/03/2001 24 

12 FLAC X 5 ML "EMB meses 

HOSP" 1 ATIVA 1 

29 100 MILHÕES/ML SUS OR 1155700150292 SUSPENSAO ORAL 21/03/2001 24 

CT 10 FLAC X 5 ML i ATIV(4 j meses 

30 100 MILHÔES/ML SUS OR 1155700150306 SUSPENSAO ORAL 21/03/2001 18 

CT 12 FLAC X 5 ML "EMS meses 

HOSP" j ATIVA 1 

https ://consultas.anvisa.gov. br/#/medicamentos/250000063089164/ 313 



05/08/23, 20:43 Consultas -Agência Nacional de Vigilãncia Sanitária 

Consultas I Medicamentos / ~edicamentos 

Detalhe do Produto: lbuprofeno 

Nome da MEDQUIMIC~ CNPJ 17.875.154/0001- Autorização 1.00.917-8 

Empresa INDUSTRIA 20 
Detentora do FARMACEUTICA 

Registro LTDA. 

Processo 25351. 767596(2008- Categoria Genérico Data do 30/10/2009 

24 Regulatória registro 

Nome ibuprofeno Registro 109170083 Vencimento 11/2029 
Comercial do registro 

Principio Ativo IBUPROFENd Medicamento ALIVIUM 

• de referência 

Classe ANALGESICOS NAO NARCOTICOS ATC ANALGESICOS 

Terapêutica NAO 

NARCOTICOS 

Parecer Público Bufá rio Acesse aqui 

Eletrônico 

Rotulagem 

Nº Apresentação Forma Farmacêutica Data de Validade 
Publicação 

50 MG/ML SUS GOT OR CT 1091700830013 Suspensão Gotas 30/10/2009 24 

FR GOT PLAS PEBD/PEAD meses 

OPC X 30 ML j ATIVA 1 

2 50 MG/ML SUS GOT OR CX 1091700830021 Suspensão Gotas 30/10/2009 24 

50 FR GOT PLAS meses 

PEBD/PEAD OPC X 30 ML 

1 ATIVA1 

3 50 MG/ML sus GOT OR ex 1091700830031 Suspensão Gotas 30/10/2009 24 
100 FR GOT PLAS meses 

PEBD/PEAD OPC X 30 ML 

1ATIVA1 

50 MG/ML sus GOT OR ex 1091700830048 Suspensão Gotas 30/10/2009 24 

200 FR GOT PLAS meses 
PEBD/PEAD OPC X 30 ML 

1 ATIVA1 

https:l/consultas.anvlsa.gov.br/#/medlcamentos/25351767596200824/ 112 



05108123, 20:43 Consultas ·Agência Nacional da Vigilãncla Sanitária 

5 100 MG/ML SUS GOTO CT 1091700830056 Suspensão Gotas 

6 

7 

8 

FR GOT PLAS PEBD/PEAD 

OPC X 20 ML 1 ATIVA 1 1 

100 MG/ML SUS GOT OR ex 1091700830064 Suspensão Gotas 

50 FR GOT PLAS 1 

~EAD OPC X 20 MIL 

100 MG/ML SUS GOT o9 CX 1091700830072 Suspensão Gotas 

100 FR GOT PLAS 

PEBD/PEAD OPC X 20 ML 

1 ATIVA] 

100 MG/ML sus GOT oJ ex 

200 FR GOT PLAS 1 

PEBD/PEAD OPe X 20 ML 

1ATIVA1 

1091700830080 Suspensão Gotas 

htlp5:/fconsultas.anvlsa.gov.br/#lmedicamentos/25351767596200824/ 

30/10/2009 24 

meses 

30/10/2009 24 

meses 

212 



05/08/23, 20:44 Consultas - Agência Nacional de Vlgilêncla Sanitária 

Consultas / Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto· LACTULONA 

Nome da DAllCHI CNPJ 60.874.187/0001- Autorização 1.00.454-8 

Empresa SANKYO 84 
Detentora do BRASIL 

Registro FARMACt:UTICA 
LTDA 

Processo 25001.013364/84 Categoria Especifico Data do 23/09/1996 

Regulatória registro 

Nome Comercial LACTULONA Registro 104540043 Vencimento 05/2029 

do registro 

Princípio Ativo LACTULOSS Medicamento 

de referência 

Classe LAXANTES SUAVIZADORES OU EMOLIENTES ATC LAXANTES 

Terapêutica SUAVIZADORES 

ou 
EMOLIENTES 

Parecer Público Bulárlo Acesse aqui 
Eletrônico 

Rotulagem 

Nº Apresentação Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publicação 

1 667 MG FR X 250 ML 1045400430019 XAROPE 23/09/1996 03 anos 

[ CANCELADA OU CADUCA J 

2 667 MG FR X 200 ML 1045400430027 XAROPE 23/09/1996 03 

l CANCELADA OU CADUCA 1 anos 

3 667 MG CT 20 SACH X 1$ ML 1045400430035 XAROPE 23/09/1996 03 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 anos 

4 667 MG CT 50 SACH X 1$ ML 1045400430043 XAROPE 23/09/1996 03 
1 CANCELADA OU CADUCA 1 anos 

5 667 MG/ML XPE CT FR VD 1045400430059 XAROPE 23/09/1996 36 

AMB X 120 ML meses 

[ CANCELADA OU CADUCA 1 

6 667 MG FR X 480 ML 1045400430061 XAROPE 23/09/1996 02 

[ CANCELADA OU CADUCA 1 anos 

https ://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25001O1336484/ 1/3 



05108123, 20'.44 Consultas -Agên~la Nacional de Vigilância Sanltâna 

667 MG/ML XPE CT 1 O SACH X 1045400430075 XAROPE 

15 Ml 1 CANCELADA OU CADUCA j 

8 0,99 G/G PO P/PREP EXlEMP 1045400430083 PO PARA PREPARAÇOES 

CT 1 O ENV Al X 5 G EXTEMPORANEA 

1 CANCELADA OU CADUCA J 

9 0,99 G/G PO P/PREP EXTiEMP 1045400430091 PO PARA PREPARAÇOES 23/09/1996 36 

CT 10 ENVALX 10 G EXTEMPORANEA meses 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 

10 0,99 G/G PO P/PREP 1045400430105 PO PARA PREPARAÇOES 23/09/1996 36 

EXTEMP CT 10 ENV AL X 3 G EXTEMPORANEA meses 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 

22 667 MG/ML XPE CT FR VD 1045400430229 XAROPE 06/06/2000 36 

AMB X 120 ML (SABOR meses 

AMEIXA) 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 

23 667 MG/ML XPE CT FR VD 1045400430237 XAROPE 06/06/2000 36 

AMB X 120 ML (SABOR meses 

LARANJA) 

1 CANCELADA OU CADUCA] 

24 667 MG/ML XPE CT FR VD 1045400430245 XAROPE 06/06/2000 36 
AMB X 120 ML (SABOR meses 

SALADA DE FRUTAS) 

1 CANCELADA OU CADUCA J 

25 667 MG/Ml XPE CT10 FL.AC X 1045400430253 XAROPE 06/06/2000 36 

5 ML (SABOR DE AMEI~) meses 

1 CANCELADA OU CADUCA J 

26 667 MG/MLXPE CT10 FLAC X 1045400430261 XAROPE 06/06/2000 36 

5 ML (SABOR LARANJA) meses 

1 CANCELADA OU CADUCA J 

27 667 MG/ML XPE CT10 FLAC X 1045400430271 XAROPE 06/06/2000 36 

5 ML (SABOR SALADA DE meses 
FRUTAS) 

1 CANCELADA OU CADUCA J 

28 667 MG/ML XPE CT10 FLAC X 1045400430288 XAROPE 0610612000 36 
15 ML (SABOR AMEIXA) meses 

1 CANCELADA OU CADUCA J 

29 667 MG/ML XPE CT10 FLAC X 1045400430296 XAROPE 06/06/2000 36 

15 ML (SABOR LARANJA) meses 

[ CANCELADA OU CADUCA] 

30 667 MG/Ml XPE CT1 O FLAC X 1045400430301 XAROPE 06/06/2000 36 
15 ML (SABOR SALADA DE meses 
FRUTAS) 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 

https:lloonsultas.anvisa.gov.brl#/medícamentos/25001013364841 213 



05/08123, 20:44 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

31 667 MG/MLXPE CT10 FLAC X 1045400430318 XAROPE 

5 Ml 1 CANCELADA OU CAOU(:A 1 

32 667 MG/ML XPE CT1 O FLAC X 1045400430326 XAROPE 

15 Ml 1 CANCELADA OU CADUCA 1 

33 667 MG I ML XPE CT 10 1045400430334 XAROPE 23/09/1996 36 

SACH X 15 ML (SABOR meses 

SALADA DE FRUTAS) 

' I ATIVA 1 

34 667 MG /ML XPE CT 10 1045400430342 XAROPE 23/09/1996 36 

SACH X 15 ML (SABOR meses 

AMEIXA) 1 ATIVA J 

35 667 MG I ML XPE CT 10 SACH 1045400430350 XAROPE 23/09/1996 36 

X 15 ML (SABOR LARANJA) meses 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 

36 667 MG/ML XPE CT FR 1045400430369 XAROPE 23/09/1996 36 

PLAS (PET) AMB X 120 l\(1L meses 

(SABOR SALADA DE 

FRUTAS) 1 ATIVA 1 

37 667 MG/ML XPE CT FR 1045400430377 XAROPE 23/09/1996 36 

PLAS (PET) AMB X 120 ML meses 

(SABOR AMEIXA) [ ATIVA ) 

https:l/consultas.anvlsa.gov. br/#/medlcamentos/25001O1336484/ 313 



05/08123, 20:44 Consultas -Agência Nacional de Vlgilancie Sanitária 

Consultas / Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: NISTATINA 

Nome da 
Empresa 

PRATI 

DONADUZZI & CIA 

Detentora do LTDA 

Registro 

CNPJ 

Processo 25351.009016/0192 Categoria 

Nome 
Comercial 

NISTATINA 

Principio Ativo NISTATINA 

Classe 
Terapêutica 

ANTIMICOTICO 

Parecer Público 

Rotulagem 

Nº Apresentação 

100.000 Ul/ML SUS OR CT FR 

VD AMB C/CGT X 50 ML 

1 CANCELADA OU CADUCA J 

2 100.000 Ul/ML sus OR ex 200 

FR VD AMB C/CGT X 30 ML 

(EMB HOSP) 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 

3 100.000 Ul/ML sus OR ex 50 
FR VD AMB C/CGT X 50 ML 

(EMB HOSP) 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 

4 100.000 Ul/ML SUS OR CT 

FR PLAS OPC C/CGT X 50 

ML! ATIVA l 

5 100.000 Ul/ML sus OR ex 
200 FR PLAS OPC C/CGT X 
30 ML j ATr'IA J 

Regulatórla 

Registro 

Registro 

1256800260019 

1256800260027 

1256800260035 

1256800260043 

1256800260051 

https://consultas.anvisa.gov.brl#/medlcamentos/2535100901601921 

73.856.593/0001- Autorização 

66 

Genérico 

125680026 

Data do 
registro 

Vencimento 
do registro 

1.02.568-5 

08/05/2001 

05/2026 

Medicamento MICOSTATIN 

de referência 

ATC ANTIMICOTICO 

Bulárlo 
Eletrõnlco 

Acesse aqui 

Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publicação 

SUSPENSAO ORAL 08/05/2001 18 

meses 

SUSPENSAO ORAL 08/05/2001 18 
meses 

SUSPENSAO ORAL 08/05/2001 18 

meses 

SUSPENSAO ORAL 08/05/2001 18 

meses 

SUSPENSAO ORAL 08/05/2001 18 

meses 

112 



05/08/23, 20:44 

6 100.000 Ul/ML SUS OR OX 

50 FR PLAS OPC C/ CGT' X 

50 MLj ATIVA 1 

Consultas - Agência Nacional de Vigllãncia Sanitária 

1256800260061 SUSPENSAO ORAL 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510090160192/ 212 



05/08/23, 20:45 Consultas - Agência Nacional de Vigilãncia Sanitária 

Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa INGA- MATERIAIS MÉDICOS HOSPITALARES LTDA. 

CNPJ 04.037 .99210001-82 Autorização 8.00.867-2 

Produto Ôleo Mineral lngámed 

Modelo Produto Médico 

Óleo Mineral lngámed - frascos com 30 mi, 100 mi e 125 mi; 

Tipo de Arquivo 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO 

USUÁRIO DO PRODUTO 

Arquivos Expediente, data e hora de 

inclusão 

IU Anvlsa -Óleo Mineral (09- 3877617/21-2 - 01/10/2021 -

2021 ),pdf 02:46 

Nome Técnico Melo de Cultura Para Fertiliz.acao ln Vitro 

Registro 80086720049 

Processo 25351.523596/2014-23 

Fabricante Legal • FABRICANTE: INGÁ- MATERIAIS MÉDICOS HOSPITALARES LTDA. -

BRASIL 

1 
Classificação de Risco 1 li - MEDIO RISCO 

Vencimento do 
Registro 

VIG~NTE 

https://consullas.anvisa.gov.br/#/saude/25351523596201423/ 

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar 

1/1 



05/08/23, 20:45 Consultas - Agência Nacional da Vigilência Sanitária 

Consultas / Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: BUTALAB 

Nome da NATULAB CNPJ 1.03.841-3 

Empresa LABORATÓRIO 83 
Detentora S.A 

do 
Registro 

Processo 25351.023605/0183 Categoria Similar Data do 12/09/2005 

Regutat6ria registro 

Nome BUTALAB Registro 138410019 Vencimento 09/2025 

Comercial do registro 

Principio SULFATO DE SAl.,BUTAMOL Medicamento • Ativo de referência 

Classe BRONCODILATA ORES ATC BRONCODILATADORES 

Terapêutica 

Parecer Bulárlo Acesse aqui 

Público Eletrônico 

Rotulagem 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publicação 

0,4 MG/ML XPE CT FR VD 1384100190011 XAROPE 12/09/2005 24 

e AMB X 100Ml1ATIVA1 meses 

2 0,4 MG/ML XPE CT FR VD 1384100190026 XAROPE 12109/2005 24 

AMB X 120 MLI ATIVA 1 meses 

3 0,4 MG/ML XPE CT FR VD 1364100190036 XAROPE 12/09/2005 24 

AMB X 150 MLI ATIVA 1 meses 

4 0,4 MG/ML XPE CT FR PLAS 1384100190044 XAROPE 12/09/2005 24 

AMB X 100 MLj ATIVA j meses 

5 0,4 MG/ML XPE CT FR PLAS 1384100190052 XAROPE 12/09/2005 24 

AMB X 120 MLj ATIVA 1 meses 

6 0,4 MG/ML XPE CT FR PLAS 1364100190060 XAROPE 12/09/2005 24 

AMB X 150 MLj ATIVA J meses 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/medlcamentos/253510236050183/ 1/3 



05/08/23, 20:45 Consultas· Agê,ia Nacional do Vlgílãncia Sanita ria 
9966 

RI_ -
7 0,4 MG/ML XPE OR ex 50 1384100190079 XAROPE 

FR PLAS AMB X 100 ML 

(EMB HOSP) 1 ATIVA j 

8 0.4 MG/ML XPE OR ex 50 1384100190087 XAROPE 24 
FR PLAS AMB X 120 ML meses 
(EMB HOSP) 1 ATrvA j 

9 0,4 MG/ML XPE OR ex 50 1384100190095 XAROPE 12/09/2005 24 

FR PLAS AMB X 150 ML meses 
(EMB HOSP) 1 ATrvA 1 

10 0,4 MG/ML XPE OR ex 100 1384100190109 XAROPE 12/09/2005 24 

FR PLAS AMB X 100 ML meses 
(EMB HOSP) 1 ATIVA ] 

11 0,4 MG/Ml XPE OR ex 100 1384100190117 XAROPE 12/09/2005 24 
FR PLAS AMB X 120 meses 

Ml (EMB HOSP) 1 ATIVA 1 

12 0,4 MG/Ml XPE OR ex 100 1384100190125 XAROPE 12/09/2005 24 

FR PLAS AMB X 150 meses 
Ml (EMB HOSP) 1 ATIVA 1 

0,4 MG/ML XPE CT FR VD 1384100190133 XAROPE 12/09/2005 24 

AMB X 100 ML +COP meses 
1ATIVA1 

0,4 MG/Ml XPE CT FR VD 1384100190141 XAROPE 12/09/2005 24 

AMB X 120 ML + COP meses 

1ATIVA1 

15 0,4 MG/ML XPE CT FR VD 1384100190151 12/09/2005 24 

AMB X 150 ML +COP meses 

1ATIVA1 

16 0,4 MG/ML XPE CT FR RLAS 1384100190168 XAROPE 12/09/2005 24 

AMB X 100 ML +COP meses 
1 ATIVA] 

17 0,4 MG/ML XPE CT FR PLAS 1384100190176 XAROPE 12/09/2005 24 

AMB X 120 ML + COP meses 

1ATIVA1 

18 0,4 MG/ML XPE CT FR PLAS 1384100190184 XAROPE 12109/2005 24 
AMB X 150 ML +COP meses 
1ATIVA1 

19 0,4 MG/Ml XPE ex 50 FR 1384100190192 XAROPE 12/09/2005 24 

PLAS AMB X 100 ML + 50 meses 
COP (EMB HOSP) 1 ATIVA 1 

20 0,4 MG/ML XPE ex 50 FR 1384100190206 XAROPE 12/09/2005 24 

PLASAMB X 120 ML + 50 meses 
COP (EMB HOSP) 1 ATIVA 1 

https:/lconsultas.anvlsa.gov. brl#lmedlcamentos/253510236050183/ 2/3 
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21 0,4 MG/ML XPE ex 50 FR 1384100190214 XAROPE 
PLASAMB X 150 ML + 50 
COP (EMB HOSP) 1 ATIVA J 

22 0,4 MG/ML XPE ex 100 FR 1384100190222 XAROPE 
PLAS AMB X 100 ML + 100 meses 

COP (EMB HOSP) 1 ATIVA 1 

23 0,4 MG/ML XPE ex 100 FR 1384100190230 XAROPE 12/09/2005 24 

PLAS AMB X 120 ML + 100 meses 

COP (EMB HOSP) 1 ATIVA J 

24 0,4 MG/ML XPE ex 100 FR 1384100190249 XAROPE 12/09/2005 24 

PLAS AMB X 150 ML + 100 meses 

COP (EMB HOSP) 1 ATIVA J 

• 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medlcamentos/253510236050183/ 3/3 



• 

• 

05108123. 20:48 

Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Nome da 

Empresa 
Detentora do 

Registro 

Processo 

Nome 
Comercial 

Detalhe do Produto: aciclovir 

PHARLAB CNPJ 02.501.297/0001- Autorlzaçlo 

INDÚSTRIA 02 
FARMACt:UTl~A 
SA 

25351.443259/2015- Categoria Genérico Data do 

87 Regulat6rla registro 

aciclovlr Registro 141070097 Vencimento 
do registro 

1.04.107-5 

20/10/2015 

10/2025 

Principio Ativo ACICLOVIR Medicamento ZOVIRAX 

Classe 
Terapêutica 

ANTIVIROTICOS 

Parecer 
Público 

Nº Apresentação 

50 MG/G CREM DERM CT 

BG ALX 10G1 ATIVA j 

3 200 MG COM CT BL AL 

PLAS TRANS X 25 I ATIVA j 

6 30 MG/G POM OFT CT BG 

ALX4,5 j ATIVA j 

7 30 MG/G POM OFT ex 100 
BG Al X 4,5 1 ATIVA j 

10 50 MG/G CREM DERM ex 
100 BG AL X 10 G 1 ATIVA j 

12 200 MG COM CT BLAL 
PLAS TRANS X 500 1 ATIVA j 

Registro 

1410700970019 

1410700970027 

1410700970035 

1410700970043 

1410700970051 

1410700970061 

https://consultas.anvisa.gov.brl#/medicamentos/25351443259201587/ 

de referência 

ATC 

Bulárlo 
Eletrõnlco 

Forma Farmacêutica 

CREME DERMATOLOGICO 

Comprimido 

POMADA OFTALMICA 

POMADA OFTALMICA 

<tREME DERMATOLOGICO 

Comprimido 

ANTIVIROTICOS 

Acesse aqui 

Data de Validade 

Publicação 

20/10/2015 24 

meses 

20/10/2015 24 
meses 

20/10/2015 24 

meses 

20/10/2015 24 
meses 

20/10/2015 24 
meses 

20/10/2015 24 
meses 
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Consultas I Medícamentos / Medicamentos 

Detalha do Produto: ampicilina 

Nome da 

Empresa 
Detentora do 

Registro 

PRATI DONADUZZI CNPJ 

&CIALTDA 

Processo 25351.09466S/2008- Categoria 

82 Regulatórla 

Nome Comercial amplclllna Registro 

Princípio Ativo AMPICILINA 

PENICILINA DE AMPLO ESPECTRO 

Parecer Público 

Rotulagem 

Nº Apresentação Registro 

500 MG CAP DURA CT Bl 1256802010011 
AL PLAS PVC TRANS X 12 

1ATIVA1 

500 MG CAP DURA CT BL AL 1256802010028 
PLAS PVC TRANS X 21 

1ATIVA1 

3 500 MG CAP DURA CT BL AL 1256802010036 

PLAS PVC TRANS X 210 

1ATIVA1 

4 500 MG CAP DURA CT BLAL 1256802010044 
PLAS PVC TRANS X 120 

1ATIVA 1 

500 MG CAP DURA CT BL AL 1256802010052 
PLAS PVC TRANS X 840 

1ATIVA1 

https://consultas.anvísa.gov.br/#/medlcamentos/253510946652008821 

73.856.593/0001- Autorização 

66 
1.02.568-5 

Genérico 

125680201 

P.orma Farmacêutica 

Cápsula dura 

Cápsula dura 

Cápsula dura 

Cápsula dura 

Cápsula dura 

Data do 

registro 

22/12/2008 

Vencimento 

do registro 
12/2028 

Medicamento AMPLACILINA 
de referência 

ATC PENICILINA 
DE AMPLO 

ESPECTRO 

Bul6rlo 

Eletrônico 

Acesse aqui 

Data de Validade 
Publicação 

22/12/2008 24 
meses 

22/12/2008 24 
meses 

22/12/2008 24 
meses 

22/12/2008 24 
meses 

22/12/2008 24 
meses 

112 
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6 500 MG CAP DURA CT B~AL 1256802010060 Cápsula dura 2 
PLAS PVC TRANS X 480

1 

1ATIVA1 

7 500 MG CAP DURA CT BL Al 1256802010079 Cápsula dura 22/12/2008 24 
PLAS PVC TRANS X 70 meses 
(EMB FRAC) 1 ATIVA j 

8 500 MG CAP DURA CT BLAL 1256802010087 Cápsula dura 2211212008 24 
PLAS PVC TRANS X 140 meses 
(EMB FRAC) [ ATIVA 1 

9 500 MG CAP OURA CT BL AL 1256802010095 Cápsula dura 2211212008 24 
PLAS PVC TRANS X 280 meses 
(EMB FRAC) [ ATIVA j 

500 MG CAP DURA CT BL 1256802010109 Cápsula dura 22112/2008 24 
AL PLAS PVC TRANS X 350 meses 
(EMB FRAC) 1 ATlVA j 

https://consultas.anvisa.gov.brl#Jmedicamentos/25351094665200882/ 2/2 
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Pnx:. ~ 023/2023 
Consultas I Medicamentos / Medicamentos Ass--!fiL 

Detalhe do Produto : carvedilol 

Nome da 

Empresa 
Detentora do 

Registro 

Processo 

Nome 
Comercial 

Princípio 
Ativo 

BIOLAB SANUS 

FARMAC!:UTICA 

LTDA 

25351.423924/2021-

64 

carvedllol 

CARVEDILOL 

CNPJ 

Categoria 

Regulatórla 

Registro 

Classe 
Terapêutica 

ANTl-HIPERTENSIVOS SIMPLES 

Parecer 

Público 

Rotulagem 

Nº Apresentação 

3,125 MG COM CT BLAL 
PLAS TRANS X 14 j ATIVA J 

2 3,125 MG COM CT BLAL 

PLAS TRANS X 15 (ATIVA 1 

3 6,25 MG COM CT BLAL 

PLAS TRANS X 14 j ATIVA 1 

4 6,25 MG COM CT BLAL 

PLAS TRANS X 15IATNA1 

5 12,5 MG COM CT BLAL 

PLAS TRANS X 14 j ATIVA j 

6 12,5 MG COM CT BLAL 

PLAS TRANS X 15 j ATIVA j 

7 25 MG COM CT BL AL PLAS 
TRANS X 14 j ATIVA j 

Registro 

1097403240016 

1097403240024 

1097403240032 

1097403240040 

1097403240059 

1097403240067 

1097403240075 

https://consultas.anvJSa.gov.br/#lmedlcamantos/25351423924202164/ 

49.475.833/0001-

06 

Genérico 

109740324 

Data do 

registro 

Vencimento 
do registro 

Medicamento 
de referência 

ATC 

Bulárlo 

Eletrõnlco 

1.00.974-4 

21/06/2021 

03/2029 

COREG 

ANTI-
HIPERTENSIVOS 

SIMPLES 

Acesse aqui 

Forma Farmacêutica Data de Validade 
Publicação 

COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24 

meses 

'cOMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24 

meses 

!COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24 

meses 

COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24 

meses 

COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24 

meses 

COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24 

meses 

COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24 

meses 

1/3 
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8 25 MG COM CT BL AL PLAS 1097403240083 f OMPRIMIDO SIMPLES 

TRANS X 15 l ATIVA J 

9 25 MG COM CT BL AL PUAS 1097403240091 COMPRIMIDO SIMPLES 

TRANS X 28 [ ATIVA j meses 

10 25 MG COM CT BL AL PLAS 1097403240105 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24 

TRANS X 30 1 ATIVA j meses 

11 3,125 MG COM CT BLAL 1097403240113 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24 

PLAS TRANS X 28 I ATIVA j meses 

12 3,125 MG COM CT BLAI.. 1097403240121 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24 

PLAS TRANS X 30 1 ATIV+ j meses 

13 6,25 MG COM CT BLAL 1097403240131 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24 

PLAS TRANS X 28 I ATIVA j meses 

14 6,25 MG COM CT BLAL 1097403240148 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24 

PLAS TRANS X 301 ATIVA J meses 

15 12,5 MG COM CT BL AL 1097403240156 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24 

PLAS TRANS X 28 [ArlVf J meses 

16 1097403240164 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24 12,5 MG COM CT BLAL 

PLAS TRANS X 30 l ATIVA J meses 

17 3,125 MG COM CT BLAI:. 1097403240172 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24 

PLAS TRANS X 100 1 ATIVA j meses 

18 3,125 MG COM CT BLAL 1097403240180 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24 

PLAS TRANS X 200 1 ATIYA 1 meses 

19 3,125 MG COM CT BLAL 1097403240199 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24 

PLAS TRANS X 500 1 ATIVA j meses 

• 20 6,25 MG COM CT BLAL 1097403240202 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24 

PLAS TRANS X 100 1 ATIVA j meses 

21 6,25 MG COM CT BLAL 1097403240210 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24 

PLAS TRANS X 200 (!r1VA j meses 

22 6,25 MG COM CT BLAL 1097403240229 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24 

PLAS TRANS X 500 1 ATIVA J meses 

23 12,5 MG COM CT BLAL 1097403240237 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24 
PLAS TRANS X 100 1 ATIVA 1 meses 

24 12,5 MG COM CT BLAL 1097403240245 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24 

PLAS TRANS X 200 [ATIVA 1 meses 

25 12,5 MG COM CT BLAL 1097403240253 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24 

PLAS TRANS X 500 1 ATIVA J meses 

https://consultas.anvisa.gov.brl#lmedlcamentos/25351423924202164/ 213 
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26 25 MG COM CT BLAL prs 1097403240261 COMPRIMIDO SIMPLES 

TRANS X 100 1 ATIVA j 1 

27 25 MG COM CT BLAL PLAS 1097403240271 COMPRIMIDO SIMPLES 

TRANS X 200 1 ATIVA J 

28 25 MG COM CT BL Al PtS 1097403240288 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24 

TRANS X 500 1 ATIVA J meses 

29 3,125 MG COM CT BLA 1097403240296 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24 

PLAS TRANS X 60 1 A11v1 1 meses 

30 6,25 MG COM CT BLAL 1 1097403240301 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24 

PLAS TRANS X 60 ~ meses 

31 12,5 MG COM CT BLAL 1 1 1097403240318 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24 

PLAS TRANS X 60 1 ATIV~ 1 meses 

32 25 MG COM CT BLAL P~S 1097403240326 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24 

TRANS X 60 1 ATIVA J meses 

https:/lconsultas.anvisa.gov.brl#/medicamentosf253514239242021641 3/3 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: cetoprofeno 

Nome da SANOFI MEDLEY CNPJ 10.588.595/0010- Autorização 1.08.326-7 
Empresa FARMACi:UTICA 92 
Detentora LTDA. 

do Registro 

1 Processo 25351.647581/2019- Categoria Genérico Data do 30/03/2020 

15 Regulatórla registro 

Nome cetoprofeno Registro 183260452 Vencimento 05/2027 
Comercial do registro 

1 Princípio CETOPROFENO Medicamento Profenid 

e Ativo de referência 

Classe ANTINFLAMATORIOS ANTIREUMATICOS ATC ANTINFLAMATORIOS 
Terapêutica ANTIREUMATICOS 

Parecer IBulárlo Acesse aqui 

Público Eletrõnlco 

Rotulagem 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Valldade 

Publlcação 

50 MG CAP DURA CT BL. AL 1832604520012 Cápsula dura 30/03/2020 24 

PLAS TRANS X 24 I ATIV~ J meses 

100 MG COM REV LIB 1832604520020 COMPRIMIDO REVESTIDO 30/03/2020 18 

RETARO CT BLAL PLAS DE LIBERAÇAO RETARDADA meses 

TRANS X 20 j ATIVA j 

3 200 MG COM REV LIB 1832604520039 COMPRIMIDO REVESTIDO 30/03/2020 18 

RETARO CT BL AL PLA~ DE LIBERAÇAO RETARDADA meses 
TRANS X 1 O j ATIVA j 

4 100 MG PO LIOF SOL INJ ex 1832604520047 PO LIOFILO INJETAVEL 30/03/2020 36 
50 FA VD TRANS meses 
1 CANCELADA OU CADUCA 1 

50 MG/ML SOL INJ IM ex 6 1832604520055 SOLUÇAO INJETAVEL 30/03/2020 24 

AMP VD AMB X 2 ML 1 ATIVA j meses 

6 20 MG/ML SOL OR CT FR 1832604520063 SOLUÇAO ORAL 30/03/2020 24 
CGT VD AMB X 20 Ml meses 

1ATIVA1 

https:J/consultas.anvlsa.gov.br/#/medlcamentos/25351647581201915/ 112 
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7 25 MG/G GEL DERM CT BG AL 1832604520071 GEL 30 

X 30 G 1 CANCELADA OU CADUCA 1 

8 1 MG/ML XPE CT FR VO AMB 1832604520081 XAROPE 
X 150 ML +SER DOS meses 
1 CANCELADA OU CADUCA 1 

9 150 MG COM LIB PROL CT 1832604520098 Comprimido de Liberação 30/03/2020 24 
BL AL PLAS TRANS X 1 O Prolongada meses 

1ATIVA1 

10 100 MG SUP RETAL CT 1832604520101 SUPOSITORIO RETAL 30/03/2020 24 
STRAUALX 101 ATIVA j meses 

11 150 MG COM LIB PROL CT 1832604520111 Comprimido de Liberação 30/03/2020 24 
BL AL PLAS TRANS X 4 Prolongada meses 

1ATIVA1 

12 100 MG COM REV LIB 1832604520128 COMPRIMIDO REVESTIDO 30/03/2020 18 

RETARO CT BLAL PLAS DE LIBERAÇAO RETARDADA meses 
TRANS X 3 I ATIVA j 

20 MG/ML SOL OR CT BG 1832604520136 SOLUÇAO ORAL 30/03/2020 24 

PLAS OPC GOT X 20 MW meses 
1ATIVA1 

200 MG COM REV LIB 1832604520144 COMPRIMIDO REVESTIDO 30/03/2020 24 
RETARO CT BLAUAL X 10 OE LIBERAÇAO RETARDADA meses 

1ATIVA1 

httpa://con&ultas.anvisa.gov.br/#lmedlcamento&/25351647581201915/ 212 
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos 

Nome da 
Empresa 
Detentora do 

Detalhe do Produto: BISSULFATO DE CLOPIDOGREL 

GEOLAB 
INDÚSTRIA 
FARMAC~UTICA 

CNPJ 03.485.57210001- Autorização 
04 

Registro S/A 

Processo 

Nome 
Comercial 

25351.495494/2012- Categoria Genérico 

96 Regulat6rla 

BISSULFATO DE Registro 154230226 
CLOPIDOGREL 

Data do 

registro 

Vencimento 
do registro 

1.05.423-2 

18/04/2016 

0412026 

Princípio 

Ativo 

bissulfato de clopldogrel Medicamento PLAVIX 
de referência 

Classe 
Terapêutica 

OUTROS MEDICAMENTOS DE ACAO NO APARELHO ATC OUTROS 
CARDIOVASCULAR MEDICAMENTOS 

Parecer 
Público 

Rotulagem 

Apresentação 

75 MG COM REV CT BL 

AUAL X 7 I ATIVA 1 

2 75 MG COM REV CT BL 

AUAL X 14 I ATIVA j 

5 75 MG COM REV CT BL 

AUAL X 28 [ATIVA 1 

7 75 MG COM REV CT BL 

AUAL X 56 I ATIVA 1 

10 75 MG COM REV CT BL 

AUAL X 140 (EMB HOSP) 

1 ATfVA J 

11 75 MG COM REV CT BL 
AUAL X 150 (EMB HOSP) 

[ATIVA 1 

Registro 

1542302260016 

1542302260024 

1542302260059 

1542302260075 

1542302260105 

1542302260113 

https:/lconsultas.anvlsa.gov.br/#/medlcamentos/25351495494201296/ 

Bulárlo 
Elotrõnlco 

Forma Farmacêutica 

COMPRIMIDO REVESTIDO 

COMPRIMIDO REVESTIDO 

COMPRIMIDO REVESTIDO 

COMPRIMIDO REVESTIDO 

COMPRIMIDO REVESTIDO 

COMPRIMIDO REVESTIDO 

DEACAONO 
APARELHO 
CARDIOVASCULAR 

Acesse aqui 

Data de Validade 
Publicação 

18/04/2016 24 
meses 

18/04/2016 24 

meses 

18/04/2016 24 

meses 

18/04/2016 24 
meses 

18/04/2016 24 
meses 

18/04/2016 24 

meses 

112 
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12 

13 

75 MG COM REV CT BL 

AUAL X 420 (EMB HOSP~ 

1ATIVA1 
1 

75 MG COM REV CT BL 
AUAL X 450 (EMB HOSP) 

1ATIVA1 

Consultas· Agência Nacional de Vígllãncla Sanitária 

1542302260121 COMPRIMIDO REVESTIDO 

1542302260131 COMPRIMIDO REVESTIDO 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medlcamentos/25351495494201296/ 

meses 

2/2 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 
PrTx:. wc W/2.D23 

A.1S_ ~ 

Nome da 

Empresa 

LABORATÓRIO 

TEUTO 
Detentora BRASILEIRO S/A 

do Registro 

Processo 25351.262388/2009· 

25 

Nome DEXAMETASONA 

Comercial 

Principio DEXAMETASONA 
Ativo 

Detalhe do Produto: DEXAMETASONA 

CNPJ 

Categoria 

Regulatórla 

Registro 

17.159.229/0001· Autorização 

76 
1.00.370-7 

Genérico 

103700552 

Data do 

registro 

20/12/2010 

Vencimento 12/2025 
do registro 

Medicamento DECADRON 
do referência 

Classe GLICOCORTICOIDES SISTEMICOS ATC GLICOCORTICOIDES 
SISTEMICOS Terapêutica 

Parecer 
Público 

Rotulagem 

Nº Apresentação 

4MG COM CT BL AL PLAS 

AMB X 10 1 AW/A j 

2 4MG COM CT BLAL PLAS 

AMB X 200 (EMB HOSP) 

[ATIVA 1 

3 4MG COM CT BLAL PLAS 

AMB X 500 (EMB HOSP) 

1 ATIVA 1 

10 4MG COM CT BLAL PLAS 
OPC X 101ATIVA1 

11 4MG COM CT BL AL PLAS 
OPC X 2001 ATIVA 1 

12 4MG COM CT BL AL PLAS 

OPC X 5001 ATIVA 1 

13 4MG COM CT BLALALX 10 

1ATIVA1 

Registro 

1037005520015 

1037005520023 

1037005520031 

1037005520104 

1037005520112 

1037005520120 

1037005520139 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/medlcamentos/25351262388200925/ 

Bulárlo 

Eletrõnlco 

Forma Farmacêutica 

COMPRIMIDO SIMPLES 

COMPRIMIDO SIMPLES 

COMPRIMIDO SIMPLES 

COMPRIMIDO SIMPLES 

COMPRIMIDO SIMPLES 

COMPRIMIDO SIMPLES 

COMPRIMIDO SIMPLES 

Acesse aqui 

Data de 

Publicação 

20/12/2010 

20/12/2010 

20/12/2010 

20/12/2010 

20/12/2010 

20/12/2010 

20/12/2010 

Validade 

24 

meses 

24 

meses 

24 

meses 

24 
meses 

24 
meses 

24 

meses 

24 

meses 

1/2 
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14 4MG COM CT BL AL AL X 

2001ATIVA 1 

15 4MG COM CT BLALAL X 

5001ATIVA 1 

eo""'~· -A,.,,.r ••don•' .. v""'""' ,,,.,,~,. 
1037005520147 COMPRIMIDO SIMPLES 

1037005520155 COMPRIMIDO SIMPLES 

https:f/consultas.anvisa.gov.br/#fmedlcamentosf25351262388200925/ 

.... .._ meses 

212 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: esplronolactona 

Nome da HIPOLABOR CNPJ 19.570.720/0001- Autorização 1.01.343-0 

Empresa FARMACEUTICA 10 
Detentora do LTDA 
Registro 

Processo 25351.285917/2007- Categoria Genérico Data do 16/06/2008 

08 Regulat6rla registro 

Nome Comercial esplronolactona Registro 113430155 Vencimento 06/2028 
do registro 

Princípio Ativo ESPIRONOLACTONA Medicamento Aldactone 
de referência • Classe DIURETICOS SIMPLES ATC DIURETICOS 

Terapêutica SIMPLES 

Parecer Público Bulárlo Acesse aqui 
Eletrõnlco 

Rotulagem 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publicação 

100 MG COM CT BLAL 1134301550014 COMPRIMIDO SIMPLES 16/06/2008 24 

PLAS AMB X 16 1 ATIVA 1 meses 

100 MG COM CT BLAL 1134301550022 COMPRIMIDO SIMPLES 16/06/2008 24 

PLAS AMB X 32 1 ATIVA 1 meses 

3 100 MG COM CT BLAL 1134301550030 COMPRIMIDO SIMPLES 16/06/2008 24 
PLAS AMB X 500 1 ATIVA] meses 

4 50 MG COM CT BL AL PI.LAS 1134301550049 COMPRIMIDO SIMPLES 16/06/2008 24 

AMB X 301 ATIVA 1 meses 

5 50 MG COM CT BL AL PLAS 1134301550057 COMPRIMIDO SIMPLES 16/06/2008 24 
AMB X 500 ( ATIVA j meses 

httpaJ/consultas.anvisa.gov.br/#lmedlcamantos/25351285917200708/ 1/1 



06108123, 09:26 Consultas -Agênc;la Nacional de Vlgllãncia Sanltâria 

Consultas / Medicamentos / Medicamentos 

Detalhe do Produto: ISORDIL 

Nome da EMSSIGM~ CNPJ 00.923.140/0001- Autorização 1.03.569-5 

Empresa PHARMALTIA 31 

Detentora do 

Registro 

Processo 25992.009409/64 Categoria Similar Data do 23/07/2001 

Regulatórla registro 

Nome Comercial ISORDIL Registro 135690015 Vencimento 10/2029 

do registro 

Princípio Ativo DINITRATO OE ISOSSORBIDA Medicamento 

1 

de referência • Classe NITRITO$ NITRATOS E SEMELHANTES ATC NITRITO$ 

Terapêutica NITRATOS E 

SEMELHANTES 

Parecer Público Bulárlo Acesse aqui 

Eletrônico 

Rotulagem 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publicação 

1 40 MG CAP AP CT BL AL 1356900150017 CAPSULA GELATINOSA 23/07/2001 36 

PLAS INC X30 OURA DE meses 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 OESINTEGRAÇAO 

GRADUAL 

2 10 MG COM CT BLAL Plf\S 1356900150025 f OMPRIMIDO SIMPLES 23/07/2001 24 

TRANS X 30 1 ATIVA 1 
1 

meses 

3 5 MG COM CT BL AL PLAS 1356900150033 1 COMPRIMIDO SIMPLES 23/07/2001 36 

INCX 30 meses 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 

5 MG COM SUBL CT BL Al 1356900150041 COMPRIMIDO SUB-LINGUAL 23/07/2001 24 

PLAS TRANS X 30 [ ATIVA l meses 

2.5 MG COM SUB UNG CT BL 1356900150051 COMPRIMIDO SUB- 23/07/2001 36 

AL PLAS INC X 30 LINGUAL meses 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 

https:f/consultas.anvisa.gov.br/#lmedlcamentos/25992009409641 112 
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6 5 MG COM CT BL AL PLAS 1356900150068 COMPRIMIDO SIMPLES 

INC X 120 (EMB FRAC) 

1 
1 CANCELADA OU CADUCA J 

7 2,5 MG COM SUB-LING CT BL 1356900150076 COMPRIMIDO SUB-

AL PLAS INC X 90 (EMB LINGUAL meses 

FRAC) 1 CANCELADA OU CADUCA 1 

8 2,5 MG COM SUB-LING CT BL 1356900150084 COMPRIMIDO SUB- 23/07/2001 36 

AL PLAS INC X 120 (EMB LINGUAL meses 

FRAC) j CANCELADA OU CADl,ICA 1 

9 5 MG COM SUBL CT BL AL 1356900150092 COMPRIMIDO SUB-LINGUAL 23/07/2001 24 

PLAS TRANS X 90 (EMB meses 

FRAC) 1 ATIVA J 

1 
10 5 MG COM SUBL CT BL AL 1356900150106 COMPRIMIDO SUB-LINGUAL 23/07/2001 24 

PLAS TRANS X 120 (EMa meses 

FRAC) 1 ATIVA J 

11 5 MG COM CT BL AL PLA$ 1356900150114 COMPRIMIDO SIMPLES 23/07/2001 36 

INC X 100 (EMB FRAC) meses 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 

12 10 MG COM CT BLAL PLl'\S 1356900150122 COMPRIMIDO SIMPLES 23/07/2001 24 

TRANS X 100 (EMB FRAC) meses 

1ATIVA1 

13 10 MG COM CT BLAL PLAS 1356900150130 COMPRIMIDO SIMPLES 23/07/2001 24 

TRANS X 120 (EMB FRAC) meses 

1ATIVA1 

14 40 MG CAPAP CT BLAL PLAS 1356900150149 CAPSULA DE ACAO 23/07/2001 36 

INC X 90 (EMB FRAC) PROLONGADA meses 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 

15 40 MG CAP AP CT BLAL PLAS 1356900150157 CAPSULA DE ACAO 23/07/2001 36 

INC X 120 (EMB FRAC) PROLONGADA meses 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 l 
16 5 MG COM SUBL CT BL L 1356900150165 COMPRIMIDO SUB-LINGUAL 23/07/2001 24 

PLAS TRANS X 450 (EMB meses 

HOSP) 1 ATIVA J 

17 5 MG COM SUBL CT BL i L 1356900150173 COMPRIMIDO SUB-LINGUAL 23/07/2001 24 

PLAS TRANS X 500 (EMB meses 

HOSP) 1 ATIVA J 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599200940964/ 212 
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Consultas I Medicamentos / f\4edicamentos 

Detalhe do Produto. IVERMECTINA 

Nome da VITAMEDIC CNPJ 30.222.814/0001- Autorização 1.00.392-3 
Empresa INDUSTRIA 31 
Detentora FARMACEUTICA 

do Registro LTDA 

Processo 25351.217020/201 O- Categoria Genérico Data do 16/11/2010 

23 Regulatórla registro 

Nome IVERMECTINA Registro 103920167 Vencimento 11/2025 
Comercial do registro 

Princípio IVERMECTINA Medicamento REVECTINA 
Ativo de referência 

Classe ANTIPARASITARIOS ATC ANTIPARASITARIOS 
Terapêutica 

Parecer Bulárlo Acesse aqui 
Público Eletrõnlco 

Rotulagem 

O Medidas de fiscalização vigentes ? 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publicação 

6 MG COM CT BL AL PLAS 1039201670012 COMPRIMIDO SIMPLES 16/11/2010 24 

TRANS X 2 I ATIVA j meses 

2 6 MG COM CT BL AL PLAS 1039201670020 COMPRIMIDO SIMPLES 16/11/2010 24 

TRANS X 4 I ATIVA j meses 

3 6 MG COM CT BL AL PLAS 1039201670039 COMPRIMIDO SIMPLES 16/11/201 o 24 

TRANS X 5001 ATIVA j meses 

https://consultas.anvisa.gov.brl#/medicamentos/25351217020201023/ 1/1 
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Consultas I Medicamentos I M~dicamentos 

Nome da 

Empresa 
Detentora do 

Registro 

1
etalhe do Produto: levofloxacíno hemiidratado 

GEOLAB CNPJ 03.485.572/0001- Autorização 

INDÚSTRIA 04 

1.05.423-2 

Processo 

Nome 
Comercial 

Princípio Ativo 

FARMACtUTICA 

S/A 

25351.21091 V2016- Categoria 

12 

levofloxacino 
hemiidratado 

Regulatórla 

Registro 

LEVOFLOXAOINO HEMllDRATADO 

Genérico 

154230241 

Data do 

registro 

Vencimento 

do registro 

12/09/2016 

09/2026 

Medicamento Quadrlderm 

de referência 

Classe 
Terapêutica 

ANTIBIOTICOS SlSTEMICOS SIMPLES ATC ANTIBIOTICOS 
SISTEMICOS 

SIMPLES 

Parecer Público 

Rotulagem 

Nº Apresentação Registro 

1 500 MG COM REV CT BL 1542302410018 
AL PLAS TRANS X 7 

1ATIVA 1 

500 MG COM REV CT BLAL 1542302410026 
PLAS TRANS X 1 O 1 ATIVA) 

500 MG COM REV CT BLAL 1542302410034 
PLAS TRANS X 3 l ATIVA j 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#fmedlcamentos/25351210912201612/ 

Bulárlo 

Eletrônico 

Acesse aqui 

Forma Farmacêutica Data de Validade 
Publicação 

COMPRIMIDO REVESTIDO 12/09/2016 24 
meses 

COMPRIMIDO REVESTIDO 12/09/2016 24 
meses 

COMPRIMIDO REVESTIDO 12/09/2016 24 
meses 

1/1 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Nome da 

Empresa 

Detentora do 

MEDQUIMICA 

INDUSTRIA 

FARMACEUTICA 

Registro L TOA. 

Detalhe do Produto NIFEDIPRESS 

CNPJ 17 .875.154/0001 • Autorização 

20 

Processo 25000.005695/9591 Categoria Similar 

Regulat6rla 

Data do 

registro 

Nome 

Comercial 

NIFEDIPRESS Registro 109170034 Vencimento 

Principio 

Ativo 

NIFEDIPINO 

Classe ANTIANGINOSO E VASODILATADORES 

1 Terapêutica 

Parecer 

Público 

Rotulagem 

Nº Apresentação 

10 MG CAP GEL MOLE C1 
FR VDAMB X 60 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 

2 10 MG COM RETARO CTeL 

AL PLAS AMB X 30 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 

3 20 MG COM RETARO CT BL 

AL PLAS AMB X 30 1 ATIVI 1 

4 10 MG COM RETARO CT eL 
AL PLAS AMB X 500 (EMB 

HOSP) l CANCELADA OU CAD\)CA 1 

20 MG COM RETARO CT BL 

AL PLAS AMB X 500 (EMB 

HOSP) l ATIVA l 

6 

AL PLAS AMB X 601 ATIVA 1 

Registro 

1091700340016 

1091700340024 

1091700340032 

1091700340040 

1091700340059 

1091700340067 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/medlcamentos/250000056959591/ 

do registro 

Medicamento 

de referência 

ATC 

Bulárlo 

Eletrõnlco 

Forma Farmacêutica 

CAPSULA GELATINOSA 

MOLE 

COMPRIMIDO DE 

ABSORCAO RETARDADA 

COMPRIMIDO DE 

ABSORCAO RETARDADA 

COMPRIMIDO DE 

ABSORCAO RETARDADA 

COMPRIMIDO DE 

ABSORCAO RETARDADA 

COMPRIMIDO DE 

ABSORCAO RETARDADA 

1.00.917-8 

24/11/1998 

11/2028 

ANTIANGINOSOS E 
VASODILATADORES 

Acesse aqui 

Data de Validade 

Publicação 

21/09/2001 24 

meses 

28/11/2002 24 

meses 

28/11/2002 24 

meses 

24/11/1998 24 

meses 

24/11/1998 24 

meses 

24/11/1998 24 

meses 

112 
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7 20 MG COM RETARO CT BL 

AL PLAS AMB X 1000 (E B 

HOSP) j ATIVA 1 

Consultas - Agêncla Nacional de Vígllãncie Sanitária 

1 
1091700340075 COMPRIMIDO DE 

ABSORCAO RETARDADA 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medlcamentos/250000056959591/ 2/2 
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1 

Consultas I Medicamentos I Medicamentos 1 

Detalhe do roduto: PANTOPRAZOL SÓDICO SESQUl-HIDRATADO 

GERMED 1 CNPJ 45.992.062/0001- Autorização Nome da 

Empresa FARMACEUTICA 65 

Detentora do LTDA 

Registro 

Processo 

Nome 

Comercial 

25351.395699/2016-

54 1 

PANTOPRAZOL 
SÓDICO SESQUl­

HIDRATADO 

Categoria 

Regulatórla 

Registro 

Genérico 

105630697 

Data do 
registro 

Vencimento 
do registro 

1.00.563-3 

02/05/2017 

05/2027 

Prlnclplo 

Ativo 

PANTOPRAZOL SÓDICO SESQUl-HIDRATADO Medicamento PANTOZOL 

Classe 

Terapêutica 

Parecer 

Público 

Rotulagem 

Nº Apresentação 

40 MG COM REV LIB 
RETARO CT BL AL AL X 7 

1ATIVA 1 

40 MG COM REV LIB 
RETARO CT BLALAL X 14 

[ATIVA 1 

40 MG COM REV LIB 

RETARO CT BL AL AL X 28 

l ATIVA 1 

40 MG COM REV LIB 
RETARO CT BLALAL X 280 

[ATIVA 1 

40 MG COM REV LIB 
RETARO CT BLALAL X 60 

(EMB FRAC) 1 ATIVA ) 

Registro 

1056306970011 

1056306970026 

1056306970036 

1058306970044 

1056308970052 

https://consultas.anvlsa.gov.brt#/medlcamentos/253513958992016541 

de referência 

ATC 

Bulárlo 

Eletrônico 

Forma Farmacêutica 

Comprimido Revestido de 
Liberação Retardada 

Comprimido Revestido de 
Liberação Retardada 

Comprimido Revestido de 

Liberação Retardada 

Comprimido Revestido de 
Liberação Retardada 

Comprimido Revestido de 
liberação Retardada 

ANTIULCEROSOS 

Acesse aqui 

Data de Validade 

Publicação 

02/05/2017 24 
meses 

02/05/2017 24 
meses 

02/05/2017 24 

meses 

02/05/2017 24 
meses 

02/05/2017 24 
meses 

1/2 
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6 40 MG COM REV LIB 1058308970060 ~omprimldo Revestido de 
RETARO CT BL AL AL X 90 iberação Retardada 
(EMB FRAC) 1 ATIVA J 

t 7 20 MG COM REV LIB 1058308970079 Comprimido Revestido de 
RETARO CT BLALAL X 7 Liberação Retardada 

l ATIVA 1 

8 20 MG COM REV LIB 1058308970087 Comprimido Revestido de 02/05/2017 24 

RETARO CT BLALAL X 1i4 Llberaçào Retardada meses 

[ATIVA 1 

9 20 MG COM REV LIB 1058308970095 Comprimido Revestido de 02/05/2017 24 

RETARO CT BL AL AL X 28 Liberação Retardada meses 

l ATIVA 1 

10 20 MG COM REV LIB 1058308970109 Comprimido Revestido de 02/05/2017 24 

RETARO CT BLALAL X ~80 liberação Retardada meses 

l ATIVA J 

11 20 MG COM REV LIB 1058308970117 Comprimido Revestido de 02/05/2017 24 

RETARO CT BL AL AL X 60 Liberação Retardada meses 

(EMB FRAC) j ATIVA j 

12 20 MG COM REV LIB 1058308970125 Comprimido Revestido de 02/05/2017 24 

RETARO CT BL AL AL X 90 liberação Retardada meses 

(EMB FRAC) l ATIVA J 

13 40 MG COM REV LIB 1058308970133 Comprimido Revestido de 02/05/2017 24 

RETARO CT BL AL AL X 56 Liberação Retardada meses 

1ATIVA1 

t 
14 40 MG COM REV LIB Comprimido Revestido de 02/05/2017 24 

RETARO CT BL AL AL X 42 Liberação Retardada meses 

1ATIVA1 

1 20 MG COM REV LIB 1058308970151 Comprimido Revestido de 02/05/2017 24 

RETARO CT BL AL AL X 42 Liberação Retardada meses 

l ATIVA 1 

20 MG COM REV LIB 1058308970168 Comprimido Revestido de 02/05/2017 24 

RETARO CT BLALALX 56 Liberação Retardada meses 

l ATIVA J 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351395899201654/ 212 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Nome da 

Empresa 

GERME D 

FARMACEUTICA 

Detentora LTDA 

do Registro 

Processo 25351. 734930/201 O· 
96 

Nome PREDNISOLONA 

Comercial 

Princípio PREDNISOLONA 

Ativo 

Detalhe do Produto: PREDNISOLONA 

CNPJ 

Categoria 

Regulatórla 

Registro 

45.992.062/0001 • Autorização 

65 

1.00.583-3 

Genérico 

105830746 

Data do 

registro 

27/02/2012 

Vencimento 02/2027 

do registro 

Medicamento PRELONE 

de referência 

Classe 

Terapêutica 
GLICOCORTICOIDES SISTEMICOS ATC GLICOCORTICOIDES 

SISTEMICOS 

Parecer 

Público 

Rotulagem 

20 MG COM CT BLALALX 

5 1ATIVA1 

20 MG COM CT BL AL PLAS 

OPCX5 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 

13 20 MG COM CT BLALAL X 

101ATIVA1 

14 20 MG COM CT BL AL PLAS 

OPCX 10 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 

15 20 MG COM CT BL AL PLAS 
OPC X 20 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 

16 20 MG COM CT BLALALX 

201ATIVA1 

17 20 MG COM CT BL AL PLAS 

OPCX40 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 

1058307460115 

1058307460123 

1058307460131 

1058307460141 

1058307460158 

1058307460166 

1058307460174 

https ://consuttas.anvisa.gov.br/#/medlcamentos/25351734930201000/ 

Bulãrlo 
Eletrõnlco 

COMPRIMIDO SIMPLES 

COMPRIMIDO SIMPLES 

COMPRIMIDO SIMPLES 

COMPRIMIDO SIMPLES 

COMPRIMIDO SIMPLES 

COMPRIMIDO SIMPLES 

COMPRIMIDO SIMPLES 

Acesse aqui 

27/02/2012 24 

meses 

27/02/2012 24 

meses 

27/02/2012 24 

meses 

27/02/2012 24 

meses 

27/02/2012 24 

meses 

27/02/2012 24 

meses 

27/02/2012 24 
meses 

112 
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18 20 MG COM CT BLALAL X 1058307460182 COMPRIMIDO SIMPLES 

401ATIVA1 ~ i 
19 5 MG COM CT BLALALX 5 1058307460190 COMPRIMIDO SIMPLES 

1ATIVA1 meses 

20 5 MG COM CT BLAL PLl\S 1058307460204 COMPRIMIDO SIMPLES 27/02/2012 24 

OPC X 5 I ATIVA 1 
1 

meses 

21 5 MG COM CT BLALALX 1058307460212 COMPRIMIDO SIMPLES 27/02/2012 24 

101 ATIVA j meses 

22 5 MG COM CT BLAL PLAS 1058307460220 COMPRIMIDO SIMPLES 27/02/2012 24 

OPC X 101 ATIVA j 
j 

meses 

23 5 MG COM CT BL AL PIS 1058307460239 COMPRIMIDO SIMPLES 27/02/2012 24 
OPC X 20 1 ATIVA j meses 

24 5 MG COM CT BLALAL X 1058307460247 COMPRIMIDO SIMPLES 27/02/2012 24 

20 [ATIVA 1 meses 

25 5 MG COM CT BLAL PLAS 1058307460255 COMPRIMIDO SIMPLES 27/02/2012 24 

OPC X 30 1 ATIVA j meses 

26 5 MG COM CT BLALALX 1058307460263 COMPRIMIDO SIMPLES 27/02/2012 24 

30 [ATIVA 1 meses 

27 5 MG COM CT BLAL PLAS 1058307460271 COMPRIMIDO SIMPLES 27/02/2012 24 

OPC X 40 [ ATIVA j 

1 

meses 

28 5 MG COM CT BLALAL 1058307460281 COMPRIMIDO SIMPLES 27/02/2012 24 

40 [ATIVA 1 meses 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medlcamentos/25351734930201096/ 2/2 
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Consultas I Medicamentos / Medicamentos 

Nome da 

Empresa 
Detentora 

do Registro 

Processo 

Nome 

Comercial 

Princípio 

Ativo 

CRISTÁLIA 

PRODUTOS 
QUIMICOS 

FARMAci=ur1cos 
LTDA. 

25001.004910/86 

CRISPRED 

PREDNISONA 

Detalhe do Produto: CRISPRED 

CNPJ 

Categoria 

Regulatória 

Registro 

44.734.671/0001- Autorização 

51 

Similar Data do 

registro 

102980151 Vencimento 

do registro 

Medicamento 

de referência 

Classe GLICOCORTICOIDES SISTEMICOS ATC 
Terapêutica 

Parecer Bulárlo 

Público Eletrõnlco 

Rotulagem 

N° Apresentação Registro Forma Farmacêutica 

5 MG COM CT ENV KRAFT 1029801510019 COMPRIMIDO SIMPLES 
POUET X 10 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 

2 20 MG COM CT ENV KRAFT 1029801510027 COMPRIMIDO SIMPLES 
POLIETX 10 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 

3 5 MG COM ex BL AL PLA 1029801510035 COMPRIMIDO SIMPLES 

TRANS X 200 1 ATIVA j 

4 20 MG COM ex BLAL PLAS 1029801510043 COMPRIMIDO SIMPLES 

TRANS X 200 1 ATIVA j 

5 5 MG COM ex BL AL PLAS 1029801510051 COMPRIMIDO SIMPLES 

TRANS X 100 (EMB FRAC) 

1ATIVA1 

5 MG COM CT BLAL PLAS 1029801510061 

TRANS X 20 1 ATIVA j 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/medlcamentos/2500100491086/ 

1.00.298-1 

31/01/1996 

01/2026 

GLICOCORTICOIDES 

SISTEMICOS 

Acesse aqui 

Data de Validade 
Publicação 

01/02/2001 36 
meses 

01/02/2001 36 
meses 

31/01/1996 36 
meses 

31/01/1996 36 
meses 

31/01/1996 36 
meses 

31/01/1996 36 
meses 

1/2 
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1 

7 20 MG COM CT BL AL PLAS 

TRANS X 10 l ATIVA J 

Consultas - Agênàa Nacional de Vigilância Sanitér1a 

1 
1029801510078 COMPRIMIDO SIMPLES 

1 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500100491086/ 

.9993 
31~/1996 36 

~. f'f 921129'13 

Ass-1i«_ 

212 
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Consultas / Medicamentos I Medicamentos 

. 1 
Detalhe do Produto l VITAXON C 

Nome da AIRELA INDUSTRIA CNPJ 01.658.973/0001- Autorização 1.04.493-8 

Empresa FARMACl:UTICA 29 

Detentora do LTDA. 

Registro 

Processo 25351.025683/2003- Categoria Especfflco Data do 30/10/2003 

18 Regulatórla registro 

Nome VITAXON C Registro 144930031 Vencimento 10/2028 

Comercial do registro 

Princípio ÁCIDO ASCÓRBICO Medicamento 

Ativo de referência 

Classe MONOVITAMINAS EXCETO VITAMINA K ATC MONOVITAMINAS 

Terapêutica EXCETO 

VITAMINAK 

Parecer r - Bulérlo Acesse aqui 

Público Eletrônico 

Rotulagem 

Nº Apresentação Registro Forma Fannacêutlca Data de Validade 

~ 1 
Publlcação 

1 G COM EFEV EST TB 1449300310017 COMPRIMIDO 30/10/2003 36 

PLAS X 1 O (SABOR EFERVESCENTE meses 

e ACEROLA) 1 ATIVA J 

2 1 G COM EFEV EST TB PIS 1449300310025 COMPRIMIDO 30/10/2003 36 

X 20 (SABOR ACEROLA) EFERVESCENTE meses 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 

3 1 G COM EFEV EST TB Pl.AS 1449300310033 COMPRIMIDO 30/10/2003 36 

X 30 (SABOR ACEROLA) 1 EFERVESCENTE meses 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 

4 1 G COM EFEV EST TB 1449300310041 COMPRIMIDO 30/10/2003 24 
PLAS X 10 (SABOR EFERVESCENTE meses 

LARANJA) 1 ATIVA 1 

1 G COM EFEV EST TB 1449300310051 COMPRIMIDO 30/10/2003 24 
PLAS X 20 (SABOR EFERVESCENTE meses 

LARANJA) 1 ATIVA 1 

https ://consultas.anvisa.gov.brt#/medicamentos/25351025683200318/ 1/2 
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6 1 G COM EFEV EST TB 1449300310068 COMPRIMIDO 

PLAS X 30 (SABOR !:;FERVESCENTE 

LARANJA) 1 ATIVA 1 

7 2G COM EFEV EST TB PI.AS 1449300310076 COMPRIMIDO 
X 10 {SABOR LARANJA) 

1 CANCELADA OU CADUCA ] 1 

EFERVESCENTE meses 

8 2G COM EFEV EST TB PLAS 1449300310084 COMPRIMIDO 30/10/2003 36 

X 20 (SABOR LARANJA) EFERVESCENTE meses 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 

9 1 G COM EFEV EST TB PI.AS 1449300310092 COMPRIMIDO 30/10/2003 36 

X 20 {SABOR LARANJA) + TB EFERVESCENTE meses 

X 10 {SABOR ACEROLA) 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 

https:f/consultas.anvlsa.gov.br/#/medlcamentos/25351025683200318/ 212 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

1 Detalhe do Produto: KOLLAGENASE 

Nome da 

Empresa 

Detentora do 

Registro 

CRISTÁLIA 

PRODUTOS 

QUfMICOS 

FARMACt:UTICOS 

LTDA. 

CNPJ 44.734.671/0001- Autorização 

51 

Processo 

Nome 

Comercial 

25351.273544/2015- Categoria Biológico 

56 Regulatória 

KOLLAGENASS Registro 102980431 

Principio Ativo COLAGENASE 

Classe CICATRIZANTES 

Terapêutica 

Parecer 

Público 

Rotulagem 

Acesse aqui 

Data do 

registro 

Vencimento 

do registro 

Medicamento 

de referência 

ATC 

Bulárlo 

Eletrônico 

1.00.298-1 

25/04/2016 

04/2026 

CICATRIZANTES 

Acesse aqui 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publicação 

1 0,6 U/G POM DERM CT 01 1029804310010 POMADA DERMATOLOGICA 25/04/2016 24 

BGALX 5 G + ESP PLAS l meses 

1 ATIVA J 

2 0,6 U/G POM DERM CT 01 1029804310029 POMADA DERMATOLOGICA 25/04/2016 24 

BGALX 10 G + ESP PLA, meses 

1 ATIVA1 

3 0,6 U/G POM DERM CT 01 1029804310037 POMADA DERMATOLOGICA 25/04/2016 24 

BGALX 15 G + ESP PLA$ meses 

1ATIVA1 

4 0,6 U/G POM DERM CT 01 1029804310045 POMADA DERMATOLOGICA 25/04/2016 24 

BG Al X 30 G + ESP PLAS meses 

1 ATIVA 1 

5 0,6 U/G POM DERM CT 01 1029804310053 POMADA DERMATOLOGICA 25/04/2016 24 
BGALX 50 G + ESP PLAS meses 

1 
1 ATIVA 1 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/medlcamentos/25351273544201556/ 1/3 
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6 0,6 U/G POM DERM CT 10 1029804310061 P MADA DERMATOLOGICA 

BGAL X 5 G + ESP PLAS 

1ATIVA1 

7 0,6 U/G POM DERM CT 1 li) 1029804310071 POMADA DERMATOLOGICA 
BGALX 10 G + ESP PLA$ 

1ATIVA 1 

8 0,6 U/G POM DERM CT 1 Ô 1029804310088 POMADA DERMATOLOGICA 25/04/2016 24 

BG AL X 15 G + ESP PLA$ meses 

1ATIVA 1 

1 
9 0,6 U/G POM DERM CT 1Q 1029804310096 POMADA DERMATOLOGICA 25/04/2016 24 

BG AL X 30 G + ESP PLA$ meses 

1ATIVA 1 

10 0,6 U/G POM DERM CT 1 O 1029804310101 POMADA DERMATOLOGICA 25/04/2016 24 

BG AL X 50 G + ESP PLAS meses 

• 1ATIVA 1 

11 1,2 U/G POM DERM CT 01 1029804310118 POMADA DERMATOLOGICA 25/04/2016 24 

BGAL X 5 G + ESP PLAS meses 

1ATIVA 1 

12 1,2 U/G POM DERM CT 01 1029804310126 POMADA DERMATOLOGICA 25/04/2016 24 

BG AL X 1 O G + ESP PLA$ meses 

1ATIVA 1 

13 1,2 U/G POM DERM CT O~ 1029804310134 POMADA DERMATOLOGICA 25/04/2016 24 

BG AL X 15 G + ESP PLAS meses 

1ATIVA 1 

1 

14 1,2 U/G POM DERM CT 01 1029804310142 POMADA DERMATOLOGICA 25/04/2016 24 

BG AL X 30 G + ESP PLA$ meses 

1ATIVA 1 

1 e 15 1,2 U/G POM DERM CT 01 1029804310150 POMADA DERMATOLOGICA 25/04/2016 24 

BG AL X 50 G + ESP PLA$ meses 

1ATIVA1 

16 1,2 U/G POM DERM CT 10 1029804310169 POMADA DERMATOLOGICA 25/04/2016 24 

BGAL X 5 G + ESP PLAS meses 

1ATIVA 1 

1,2 U/G POM DERM CT 1p 1029804310177 POMADA DERMATOLOGICA 25/04/2016 24 

BG ALX 10 G + ESP PLAS meses 

1ATIVA1 

1,2 U/G POM DERM CT 1 O 1029804310185 POMADA DERMATOLOGICA 25/04/2016 24 

BG AL X 15 G + ESP PLAS meses 

1 ATIVA 1 

1,2 U/G POM DERM CT 1 O 1029804310193 POMADA DERMATOLOGICA 25/04/2016 24 

BG AL X 30 G + ESP PLAS meses 

1 ATIVA J 

https:l/consultas.anvisa.gov.br/#/medlcementos/25351273544201556/ 213 
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20 1,2 U/G POM DERM CT 1 D 
BG AL X 50 G + ESP PLA 

l ATIVA 1 

Consultas ·Agência Nacional de Vigllãncla Sanitária 

1029804310207 POMADA DERMATOLOGICA 

https://consultas.anvisa.gov.br/#lmedlcamentos/25351273544201556/ 3/3 



ADVERT@NCIA 

Este texto não substitui o publicado no Diár io Oficial da União 

Ministério da Saúde 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

RESOLUÇÃO [)A DIRETORIA COLEGIADA- RDC Nº107, DE 5 DE 
SETEMBRO DE 2016 

Altera a Resoluçao da Diretoria Colegiada - RDC nº 
199, de 26 de outubro de 2006, que dispõe sobre os 
medicamentos de notificaçao simplificada. 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da 
atribuição que lhe conferem o art. 15, Ili e IV aliado ao art. 7°, Ili e IV, da Lei nº 9.782, de 26 
de janeiro de 1999, o art. 53, V, §§ 1° e 3º do Regimento Interno aprovado nos termos do 
Anexo 1 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 61 , de 3 de fevereiro de 2016, 
resolve adotar a seguinte Resoluçao da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em 
reunião realizada em 16 de agosto de 2016, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua 
publicação. 

Art . 1º Fica aprovada a "Lista de medicamentos de baixo risco sujeitos a notificação 
simplificada" constante no anexo 1, que dá nova redaçao ao Anexo 1 da Resolução da 
Diretoria Colegiada - ROC nº 199, de 26 de outubro de 2006 

Art. 2º Os§§ 3°, 4° e 6° do art. 7° da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 199, 
de 26 de outubro de 2006, passam a vigorar com a seguinte alteração: 

"§ 3° A empresa deverá proceder com nova notificação sempre que houver inclusões 
ou alterações em quaisquer infoITT1ações prestadas por melo da notificação eletrônica•. (NR) 

"§ 4º Todas as notificações devem ser renovadas a cada 5 (cinco) anos, respeitando 
os prazos estabelecidos no Art. 12 da Lei nº 6.360176". (NR) 

"§ 6º Os medicamentos de baixo risco isentos de registros e regularizados mediante 
notificação ficam sujeitos ao pagamento da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária 
institulda pela Lei nº 9.782, de 26 de Janeiro de 1999". (NR) 

Art. 3º Fica revogada a Instrução Normativa - IN nº 3, de 28 de abril de 2009. 

Art. 4° Esta Resolução entra em vigor em 1° de Janeiro de 201 7. 

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR. 

ANEXO 1 

LISTA DE MEDICAMENTOS DE BAIXO RISCO SUJEITOS A NOTIFICAÇÃO 
SIMPLIFICADA 

1 - As especificações anallticas adotadas pelos fabricantes para os medicamentos 
de baixo risco sujeitos a notificação simplificada devem seguir monografia Inscrita na 
Farmacopeia Brasileira ou em compêndio oficialmente reconhecido pela Anvisa de acordo 



• 

com norma especifica. 

li - Na ausência de monografia oficial, deverao ser realizados os testes descritos 
nos métodos gerais da Farmacopeia Brasileira, e demais testes necessários, desenvolvídos 
pelo fabricante, para garantir a qualidade do medicamento. 

Ili - Todo laudo de análíse de controle da qualidade do produto acabado, 
independente da forrna farmacêutica, deve apresentar, no mlnimo, as seguíntes 
informações ou justificativa técnica de ausência: 

a) Cara~terísticas organolépticas/aparência; 

b) Identificação e teor do(s) principio(s) at1vo(s): 

c) Limites microbianos: contagem de bactérias e fungos totais e pesquisa de 
patógenbs; 

1 - Para as formas farmacêutícas sólidas, a empresa deve acrescentar as 
seguintes informações ou justificativa técnica de ausência: 

a) desin~egração ; 

b) dissol~ção, 
c) durezr 

d) peso tnédio; e 

e) umid~de; 

2 - Parai as formas farmacêuticas liquidas e semissólidas, a empresa deve 
acresceAtar as seguintes informações ou justificativa técnica de ausência: 

1 

a) pH; 

b) densidade, 

c) visco~idade; e 

d) volu~e ou peso médio. 

CONCENTR 
AÇÃO DO 
PRINCIPIO 
ATIVO 

SIN NIMOS FORMA INOICAÇAO MODO OE 
FARMAC~UT USAR 

NC LINHA DE 

ICA 

3% de ácido Água Solução 
bórico boric~da 

PRODUÇÃO 

Antisséptico, Aplicar duas Não pode ser Liquido 
bacteriostátic a três vezes aplicado em 
o e fungicida . ao dia, com grandes 
Utilizado em auxilio de áreas do 
processos 
infecciosos 
tópicos 

compressas 
de gaze ou 
algodão. 

corpo, 
quando 
existirem 
lesões de 
qualquer tipo, 
eridas ou 



• 

uso 
em crianças 
representa 
risco à saúde. 
Não in erir. 

cido fólico 0,2 mg/mL Vitamina 89 Solução Oral Suplementaç Uso adulto: Este Liquido 
ão para medicamento 
prevenção e Prevenção de é . . 
tratamento da ocorrência de contra1nd1cad 
carência de malformaçõe o para 
folatos e s fetais: pacientes que 
redução da presentam 
ocorrência de hipersensibili 
malformaçõe ade ao 
s fetais. cido fólico . 

Tomar2 mL 
ao dia. ólico nas 

preparações 
Prevenção de liquidas, pode 
deficiência de aumentar a 
ácido fólico. absorção do 

erro 
alimentar, o 

ornar 2 ml que pode ser 
ao dia. prejudicial 

aos pacientes 
Para alassêmicos 
gestantes e que 
lactantes apresentam 
tomar 4 ml acúmulo 
ao dia. deste 

ratamente elemento nos 
de deficiência ecidos Logo, 
de ácido o 
ólico medicamento 

não deve ser 
Tomar até 5 administrado 
mL ao dia. antes ou logo 

após as 
Uso refeições. 
pediátrico: 

Doses muito 
Prevenção de altas de ácido 
deficiência de fólico podem 
ácido fólico: ocasionar 

convulsões 
em 
pacientes 

LACTENTES epilépticos 
(O - 11 ratados com 
MESES): enitolna. 

omar0,5 mL 
ao dia. Doses de 

ácido fólico 
acima de 0,1 



Ãcido 
salicllíco 

cido 
salicllico 

2% de ácido Pom~da de 
salicilico ácid 

salic lico 2%. 
Vas lina 
salicllada 
2% 

10% de ácído Pom da de 
salicílico ác1d 

salic lico 
10% 
Vas lina 
salic lada 
10%1 

Pomada 

CRIANÇAS 
(1 - 10 
ANOS): 
Tomar 
1,5 ml ao 

dia. 

Queratoplásti Aplicar nas 
ca áreas 

afetadas, 
à noite, e 
retirar pela 
manhã 

mg/dia 
podem 
mascarar 
casos de 
anemia 
perniciosa, 
pois as 
caracterlstica 
s 
hematológica 
s são 
normalizadas, 
enquanto, os 
danos 
neurológicos 
ro ridem. 

Pode ocorrer 
a absorção e 
salicilismo em 
uso prolonga 
do. 

Semissólido 

Uso externo. 
Aplicar nas 
áreas 
afetadas, 

Contraindicaç Semissólido 
ão: pacientes 

à noite, e 
retirar pela 
manhã. 

com 
hipersensibili 
dade ao 
ácido 
salicílico, 
durante a 
gravidez e 

presenta lactação. 
propriedade Diabéticos 
queratolltica devem usar 
forte e sua com cautela. 
aplicação Evitar contato 
deve ser com os olhos, 
efetuada com a face, os 
muita órgãos 
precaução, genitais e as 
sendo mucosas. 
recomendáve Lavar as 
1 a utilização mãos após a 
de espátulas aplicação. 
ou luvas de 
proteção Reações 

adversas: 
pode ocorrer 
absorção e 
salicilismo em 
uso 



Acido 
-- - .~ 

20% de ácido Pom ada de Pomada 
salicllico salicílico ácid< 

salicl lico 
20% 
Vase lina 
salicilada 

1 20%. 

1 

1 
1 

1 

li 

li 

li 

1 

'ou eratolftica Em 
na s aplicações 
hip erqueratos locais. No com 
es, como caso de hipersensibili 

vos e rachaduras dade ao era 
rac haduras de pés, duas ácido 
no s pés, vezes ao dia; salicllíco, 

os secos e no caso de urante a cal 
rugas calos secos e gravidez e ver 

verrugas, lactação. 
aplicar à noite Diabéticos 
e cobrir com devem usar 
esparadrapo, com cautela. 
retirando-o no Evitar contato 
dia seguinte com os olhos, 

presenta a face, os 
propriedade órgãos 

genitais e as 
queratolitica mucosas. 
orte e sua Lavar as 

aplicação mãos após a 
deve ser aplicação. 
efetuada com Interações 
muita com 

medicamento 
s usado com 
sabões 

precaução, abrasivos, 
sendo preparações 
recomendáve para acne, 
1 a utilização preparações 
de espátulas ontendo 
ou luvas de álcool, 
proteção. cosméticos 

ou sabões 
com forte 
efeito secante 
podem 
causar efeito 
irritante ou 
secante 
umulativo, 

resultando 
em irritação 
excessiva da 
pele. 
Reações 
adversas: 
pode ocorrer 
absorção e 
sallcilismo em 
uso 



lcool 
canforado 

canfora 10% 
(p/v) Álcool 
Etllico Q.S. 

gua 
destilada, 

gua 
delonlzada, 

gua por 
osmose 
reversa, Água 
por 
ultrafiltração. 
(OBS: o 
sinô~imo 
para água 
purificada 
deve ser 
utiliz~do 
confçrme o 

Líquido 

processo de 
obtenção) t 
Solução !Solução 
alcoólica de 
cantora 

Lavagem de 
erimentos 

Uso externo. 
plicar 

diretamente 
no local 
afetado. 

Não dev s 
usado par 
injetáveis. A 
ingestão 
pode causar 
diarréia, 
devido à 
ausência de 
fons na água. 

Tfatamento Uso externo. Manter fora Liquido 
sintomático plicar do alcance de 
~e mialgias e diretamente crianças 
ai;traigias. no local 

ambém afetado, Não deve ser 
pode ser previamente utilizado em 
utilizado para limpo, com o crianças 

Aviar auxllio de menores de 
pruridos gaze ou dois anos. 

algodão, três Manter 
a quatro distante de 
ezes ao dia, fontes de 

mediante calor. 
ricção Conservar 

em 
temperatura 
inferior a 
25ºC 
OBS: 
Embala em 

Devem-se 
adicionar as 

dvertências 
contidas na 
NBR5991/97 

RDC 46 de 
0/02/02. 

OBS: Produto 
exige 
embalagem 
primária de 
Vidro ãmbar 
(Formulário 
Nacional, 1ª 
Ed .. 



Álcool etllico lcool etllico lcool 70 
0% (p/p). 
lcool etllico 
7º GL 

Álcool -- lcool etllico Álcool gel- Gel 
70% (p/p) . 

etlhco 

mônia 10% de Amônia 
hidróxido de dilui~a 
amônio 

Solução 

Uso externo. 
plicar 
iretamente 

no local calor. 
fetado, 
reviamente li OBS: 
po, com o Embalagem 

auxllio, se máxima de 
desejar, de 50ml p/ 
algodão ou venda ao 
gaze. público. 

Devem-se 
adicionar as 
advertências 
contidas na 
NBR 5991/97 
e RDC 46 de 

.._ ___ -J20/02/02. 
tlssépt1co Uso externo. (OBS Semissólido 

e mãos plicar Devem-se 
iretamente n adicionar as 
local dvertências 

fetado, contidas na 
previamente NBR 5991/97 
1mpo, com o e RDC 46 de 
uxllio, se 0/02/02) 
esejar, de 
lgodão ou 

aze. ---1------+--
Uso tópico. Evitar contato Liquido 
Aplicar no com os olhos. 
local da Não inalar. 
picada. Em contato 

com pele e 
olhos produz 
bolhas e 
eslculas. 

Queimadura 
de amônia 
provoca 
sensação na 
pele como 
ensaboada. 

pós a 
utilização não 
obrir a 

picada com 
ompressas. 

Manusear em 
local arejado 
e não agitar. 
Se 



ingerido, 
procurar 
auxilio 
médico 

ualquer 
cidente lavar 
om bastante 
gua. 

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

1--~~~~+-~~~~.1~~~1 ~~-t~~~~-1--+-~~~--~~~~-1e~m~b~al~a~e~m..;.;_-+-~~~~~ 
1 % de azul Solução de Solução ntissépt1co r;pl1car sobre O produto Liquido 

Benjoin 

e metileno azul de 1 local, com pode 
metileno. 1 auxilio de manchar a 

gaze, pele. Nesse 
algodão ou caso, pode 

20% benjoim, Tintura de Solução ntissépt1co 
Sumatra benjoin 
Benzoin 

espátula. Uso ser utilizada 
tópico. uma solução 

de hipoclorito 
de sódio para 
clarear. 

gaze, 
algodão ou 
espátula. 

Uso externo. 
Proteger da 
luz. 
Informações 
e 

segurança: 
podem 
ocorrer 
reações 
de hlpersensi 
bílidade e 
dermatite de 
contato. 

Liquido 

Bicarbonato Mlnimo 99% Sal de v1ck Pó Dissolver 2,5 Não usar Sólido 
de sódio e 

bicarbonato 
de sódio 

(1 colher de ·untamente 
afé) em um om dieta 

copo de água Láctea (a 
filtrada e base de leite) 
tomar 30 devido a 
minutos antes possibilidade 
das de ocorrência 
refeições de slndrome 
para alcalíno-

neutralizar láctea. 
excesso de Reações 

secreção dversas: 
gástrica no ode ocorrer 
estômago. feito rebote 

ácido, devido 
à 



Carbonato de Mlnimo de 
cálcio 98% de 

carbonato de 
cálcio 

Carbonato de Pó 
cálcio 

t1ácido 1 a 2 g ao 
dia. 

estimulaç 
da gastrina. 
No uso 
prolongado 
exige 
acompanham 
ento médico. 
Reações 
adversas 
pode ocorrer 
efeito rebote 
ácido, devido 
à estimulação 

-1--.-----+-----4-<:----- ----- da astrina. 
Carbonato de 500 mg de Car onato de Cápsula 2 a 4 Reações 
cálcio carbonato de cálcio cápsulas ao adversas: 

cálcio dia . pode ocorrer 
efeito rebote 
ácido. devido 

1 à estimulação 

-+------+--------+-----~'----+-' ----~d~a gastrina. 
Carbonato de 500 mg de Carbonato de Comprimido ntiácido 2 a 4 Reações 
cálcio arbonato de cálcio comprimidos adversas: 

cálcio ao dia . pode ocorrer 

Carbonato de 500 mg de Carbonato de Comprimido 
cálcio carbonato de cálcio astigável 

cálcio 

efeito rebote 
ácido, devido 
à estimulação 

a astrina. 
dulto: 2 a 4 Reações 

comprimidos adversas: 
ao dia. pode ocorrer 

efeito rebote 
ácido, devido 
à estimulação 
da astrina. 

Sólido 

Sólido 

Sólido 

Sólido 

Carbonato de 1250 mg de 
cálcio + carbonato de 
colecalciferol cálcio 

Car~onato de Comprimido Suplemento Adulto : tomar Contraindicaç Sólidos 

(equivalente 
a 500 mg de 
cálcio 
elementar) + 
200 UI de 
lcolecalciferol 

cálc o+ ou 
vita ina 03 Comprimido 

revestido 

vitamlnico e 1 a 3 ões'. 
mineral para comprimidos hipercalcemia 
prevenção do via oral ao , 
r~qu1t1smo e dia. Ingerir hipervitamino 
para a após as se D. 
prevençao/tra refeições hipersensibili 
amento ade ao 
uxlliar na olecalc1ferol, 
esmineraliza Crianças. ergocalciferol 
ao óssea ornar 1 u 

pré e pós- omprimldo metabólitos 
menopausa! ao dia 

durante as 
refeições Reações 

d versas 
Iterações 

lipldicas, 
hipervitamino 
se D, 
distúrbios 
gastrointestin 
ais, 



Carbonato de 1250 mg de 
1
carbonato de Comprimido 

cálcio + carbonato de cálci9 + ou 
colecalciferol cálcio vitalina 03 Comprimido 

(equivalente revestido 
a 500 mg de 
cálcio 
elementar) + 

00 UI de 
colecalciferol 

arritmias 

Superdosage 
m: anorexia, 
ansaço, 

náusea e 
Omito, 
iarreia, 

perda de 
peso, poliúria, 
ranspiração, 

cefaleia, 
sede, 
ertigem e 
umento da 
oncentração 
e cálcio e 

os fato 
o plasma e 

urma, 
hipercalcemia 
, insuficiência 
renal, 
calcificação 
de 
ecidos 
moles, 

ipercalciúria , 
cálculo 

enal. 
Suplemento dulto: tomar ontraindicaç Sólidos 
v1tamfnico e 1 a 2 ões: 
mineral para comprimidos hipercalcemia 
prevenção do via oral ao , 
raquitismo e dia. Ingerir hipervitamino 
para após as se D, 

refeições . hipersensibili 
Crianças: dade ao 
tomar 1 olecalciferol , 
compnmldo ergocalciferol 
ao dia ou 
durante as metabólitos 
refeições da vitamina 

D. 
Reações 
adversas: 
alterações 
lipfdícas, 
hipervitamino 
se D, 

istúrbios 
astrointestin 
is, 



-
Carvao 250 mg de Carv ~o 
vegetal carvão ativa~o 
ativado vegetal 

ativado 

1 

a 

lt 
preve nção/tra 
amento 

auxilíar na 
desmineraliza 
ção óssea 
pré e pós­
menopausal 

- ----
Cápsula Reduçao do 

acúmulo 
excessivo de 
gases 
ntestinais i 

1 

Superdosage 
m: anorexia, 
cansaço, 
náusea e 
vômito, 
diarreia, 
perda de 
peso, poliúria, 
ranspiração, 
cefaleia, 
sede, 
vertigem e 
aumento da 
concentração 
de cálcio e 
osfato 
no plasma e 
urina, 
hipercalcemia 
, insuficiência 
renal, 
calcificação 
de tecidos 
moles, 
hipercalciúria, 
e cálculo 
renal. 

Ingerir 4 Contraíndicad Sólido 
cápsulas ao o durante a 
menos 30 gravidez, e 
minutos antes para os casos 
das refeições de obstrução 
e 4 cápsulas intestinal e 
após as alterações 
refeições anatômicas 

do trato 
gastrointestin 
ai Deve ser 
utilizado com 
precaução 
em crianças, 
uma vez que 
o carvão 
ativado pode 
interferir na 
absorçao de 
nutrientes. 
Não é 
recomendáve 
1 o uso por 
crianças 
menores de 
12 



Cloreto de 
magnésio 

33 g de 
cloreto de 
magnésio 

Pó Uso Interno. 
Dissolver o 
conteúdo da 
embalagem 
em 1 litro de 
água filtrada, 

anos de 
idade. Po 
haver 
adsorção de 
utros 

medicamento 
s utilizados 
oncomitante 

mente ao 
arvão 

ativado. 
Portanto, este 
deve ser 
administrado 
duas horas 
antes ou uma 
hora após 

utras 
medicações. 
Não é 
recomendado 
utilizar o 
carvão 
ativado por 
longo 

erlodo. 
pós aberto, Sólido 
uardar o 

produto bem 
echado em 
eladeira. 

armazenar Quando 
em recipiente ocorrer maior 
de frequência 
vidro na de 
geladeira e evacuações, 
ornar 60 diminuir a 

mUdia desta ose. Em 
solução (um aso de 
álice ou uma iarreia, 
!cara de uspender o 

chá), so. 

Precauções: 
Quando a 
função renal 

preferencialm estiver 
ente pela eficiente, a 
manhã em reposição do 
·ejum. Pode agnésio 
ser misturado eve ser 
a sucos companhad 
cltricos para de cuidados 
mascarar o especiais e 
sabor amargo de 



20.0% (g/mL) Calicida 
de ácido 
salicflico 
equivalente a 
16,5% (p/p) + 
15,0 % ácido 
láctico 

Solução 

da solução monitoriz 
pós diluição, os nlve1s 

séricos. Dev 
ser evitado o 
uso em 
mulheres 
grávidas, 

uma vez que 
o magnésio 
ultrapassa a 
placenta 
podendo 
interferir nos 
nlveis séricos 
o feto. 
ontraindicaç 
o: O uso do 

cloreto 

e magnésio 

om 
medicamento insuficiência 
deverá ser renal severa 
onsumido 
m até X 

substituir o X 
pelo número 

e dias 
comprovados 
no estudo de 
estabilidade 
pós diluição. 

Não usar Liquido 
próximo aos 

lhos. Evitar 
contato 

com as 
com vaselina mucosas e a 
sólida. pele 

plicar, uma íntegra . O 
ez ao dia, uso é 

até contraindícad 
eliminação o em 
a verruga ou íabéticos e 
alosidade, em pacientes 

quatro com défic1ts 
camadas de circulatórios 
colódio, em 
esperando membros. 
cada camada 
secar antes 
da 



Colódio 
salicilado 

Enxofre 

~ 

12,0% (g/ml) Calicida 
e ácido 

salicllico 

10% de 
nxofre 

Enxofre 

1
Solução 

Creme 

errugas Uso externo. 
omuns, Proteger as 

plantar e áreas ao 
calosidades redor da contato 
Queratoplást1 lesão com om as 
co. vaselina mucosas e a 

sólida. pele 
plicar, uma Integra. O 

vez ao dia, uso é 
até contraindicad 
eliminação da o em 
verruga ou d1abét1cos e 
calosidade, em pacientes 
quatro com déficits 
camadas de circulatórios 
colód10, em 
esperando membros. 
cada 
camada seca 
r antes da 
reaphcaçao. 
Uso tópico, aplicação Semissólido 

plicar no e enxofre 
local afetado. m uso tópico 

pode causar 
1mtaçao na 
pele. Não 
ingerir. 
Manter fora 

o alcance 
das crianças. 
Contato com 
olhos, boca 
e outras 
membranas 
mucosas 
deve ser 
evitado. 
Contraindicaç 
ões: 

hipersensibilí 
dade ao 
enxofre. 
Reações 
adversas: 
irritação na 
pele, 
ermelhidão 

ou 
escamação 
da ele. 



[éter 
calcoolizado 

35% de éter Licor de 
tilico (v/v) + Hoffman 
lcool etilico 

96% (v/v). 

Extrato flu ido 10% de Mel rosado 
de rosas extrato de 
rubras rosas rubras 

em mel. 

1-

Glicerina Mlnimo 95% Glicerina 
de glicerina 

Solução 

Solução 

Solução 

Utilizado para Uso externo. 
esengordura plicar 
a pele e nas áreas 
orno velculo afetadas, otossensibili 
m com auxilio dade. 

ormulações de algodão. 
para acne. 
alopecia e 
antimicóticos 
tópicos, bem 
como, para 
remoção de 
fitas 
adesivas 

dstringente plicar puro Contraind1caç Liquido 
nas ou diluído em ões: pode 
estomatites, água, na ocorrer 
principalment boca ou hipersensibili 
e mfantil garganta, dade. 
(sapinho). com haste Precauções e 

Oemulcente, 
moliente, 

umectante e 
hidratante. 

exlvel de advertências: 
~godão, não ingeri~ 
chupeta ou 

ar are·o. 
glrcerina Contraindicaç Liquido 

armacêutica ões : pode 
é um produto ocorrer 
om hipersensibili 

excelente dade. 
atividade Precauções e 
sobre a pele, advertências· 
exercendo o não ingerir. 
efeito 
demulcente, 
isto é, 
quando 
aplicada 
sobre locais 
irritados 
ou lesados, 
ende a 
ormar uma 

pellcula 
rotetora 
entra 
stimulos 

resultantes 
o contato 
om o ar ou 

irritantes 
mbientais. 

Espalhar o 
produto 
riccionando s 

obre toda a 

.__~~~--'~~~~~~---~~~~~~~~--~~~~~á_re~a_d~e.;....;..u~so~._,_~~~~--'-~~~~-" 



liconato de 0,5% de 
clorex1dina 

gliconato de 
clorexidina 

Gliconato de Soluçao 
clorexldina e aquosa 

dígliconato de 
clorexidina 

Gliconato de 'o--,5-0/c_o_d_e--~Gliconato de Llução 
clorexidina clorexidina e alcoólica 

liconato de 
clorexidina digliconato de 

clorexidina 

Uso externo. 
plicar o 

produto em 
quantidade 
suficiente 
para 
umedecer 
oda a área, 
esfregando 

Evitar co 
om olhos, 
uvidos e 
oca . Para os 
asos de 
ontaminação 
estas 

partes, lavar 

com gaze abundanteme 
estéril. Deixar nte com 
secar água. 
completamen 
te, Contraindica d 

o para 
e, se pessoas com 
necessário, história de 
repetir o hipersensibili 
procedimento dade à 
1 Pode ser clorexidína . 
utilizado em 
mucosas 

ntisséptico Uso externo. Evitar contato Liquido 
6pico. Para plicar o om olhos, 
ntissepsia produto em uvidos e 
e pele antes quantidade boca. Para os 
e suficiente asos de 
rocedrmento para ontaminação 
invasivos umedecer estas 

(como oda a área a partes, lavar 
ser tratada, 

inserção de esfregando abundanteme 
cateteres) e com gaze nte com 
antissepsia estéril. Deixar água Não 
do campo secar deve ser 
operatório cornpletamen utilizada para 
após te e, se irrigação de 

egerrnação; necessário, cavidade 
para repetir o corpórea, 
realização de procedimento urativo da 
curativo de erida 
local de guarde o 1rurg1ca ou 
inserção de produto secar e lesões de 
cateteres completamen pele e 
asculares te antes de mucosa. Não 

qualquer utilizar em 
punção ou mucosas. 
inserção na 
pele. Para Contraindícad 

antissepsia 

para 
pessoas com 
história de 

da pele em hipersensibili 
procedimento dade à 
s cirúrgicos, clorexidina. 
realizar antes 
a 
degermação 
da pele com 



• 

• 

Gliconato de 1,0% de 
clorexidma gliconato de 

clorexidina 

-Gliconato de 1,0% de 
1c1orexidina gliconato de 

clorexidina 

Gliconato de Soluçao 
clorex1dina e aquosa 
digliçonato de 
clorex1dina 

Gliconato de Solução 
clorexidina e lcoólica 
diglíconato de 
clorex1dina 

ntisséptico 
6pico 

ntisséptico 
õp1co para 
desinfecçao 
das mãos 

ntes de 
çontato com 
P.acientes e 
preparo 
cirúrgico das 
mãos. 

solução de 
clorexidma 
com 
tensoativo. 
Uso externo. Evitar contato Liquido 

plicar o com olhos, 
produto em ouvidos e 
1quant1dade boca. Para os 
suficiente casos de 
para contaminação 
umedecer destas 
toda a área a partes, lavar 
ser tratada, 
esfregando abundanteme 
com gaze nte com 
estéril. Deixar água 
secar 
completamen Contraindicad 
te, e se 0 para 
necessário, pessoas com 
repetir o história de 
procedimento hipersensibili 
. Pode ser ade à 
utilizado em lorexidina. 
mucosas. 
Uso externo. 
Para a 
ant1ssepsia 

as mãos, 
seguir a 
técnica de 
hlgienização 
das mãos 
com 

Evitar contato Líquido 
om olhos, 
uvidos e 

boca. Para os 
asos de 

contaminação 
destas 
partes, lavar 
abundanteme 

preparações nte com 
alcoólicas água. 
(fricção 
antisséptica) Contraindicad 
preconizada 0 para 
pela Anvisa e pessoas com 
disponlvel história de 
para consulta hipersensibili 

ade à 
clorexidina. 
Não utilizar 

m mucosas. 



l 
Gliconato de ,0% de Glíconato de Soluçao com ntisséptlco Uso externo. Evitar co 
lorexidina liconato de clorex1dina e ensoativos ópico; Para a om olhos, 

clorexidina diglicQnato de egermação ntissepsia uvidos e 
clorel(1dina a pele do as mãos, boca. Para os 

paciente, seguir a casos de 
antes de técnica de contaminação 
procedimento preparo pré- estas 
s invasivos operatório partes, lavar 
(p.ex, preconizada 

pela 
lrurgia, nvisa e abundanteme 

cateter d1sponlvel nte com 
enoso para consulta água. 

central , entre em seu 
outros) ; endereço Não usar 
banho pré- letrõnico para 

peratório de <btt1;r//www .a urativos. 
pacientes, nv1sa. ov.br/h 
preparo das ot lt /hi ieniz Não usar em 
mãos do acao maos/in mucosas. 

dex.htm>. Contraindicad 
profissional 

ntissepsia 
para 

e saúde, pessoas com 
ntes da do campo istória de 

realização de ipersensibili 
procedimento ade á 
s clorexidina. 
invasivos e umedecer a 
após cuidado pele e aplicar 
do paciente o produto 
olonizado ou rlccionando 
ntectado por uavemente. 
atógenos Enxaguar e 

multiresistent secar a área 
es. com 

compressas 
estéreís . 
Banho pré-

peratório: 
medecero 
orpo e 

aplicar o 
produto. Com 
o auxilio das 

aos ou 
esponjas, 
friccionar 
suavemente 
até obtenção 
de espuma. 
Enxaguar e 
secar. 

Gliconato de ,0%de Gliconato de Solução ntisséptico Uso externo Evitar contato Liquido 
clorexidina clorexidina e quosa tópico. plicar o om olhos, 

liconato de Preparo de produto em uvidos e 

clorexidina ldigliconato de mucosas quantidade boca Para os 

clorexidína para a suficiente casos de 
realização de para contaminação 



Gliconato de 
clorexidina 

Gliconato de Solução 
clorex1dina e alcoólica 

dighconato de 
clorexidina 

procedimento umedecer estas 
s cirúrgicos, toda a área a partes, la 
preparo ser tratada, 

região esfregando abundanteme 
enital pré- om gaze nte com 

sondagem estéril. Deixar água. 
slcal, secar 

ntissepsia completamen Não deve ser 
xtrabucal e e, se utilizada para 
m necessário, irrigação de 

procedimento repetir o cavidade 
s procedimento corpórea. 
odontológicos . Pode ser Não 

utilizado em 
mucosas. 

nt1ssépt1co Uso externo. 
ópico plicar o 
ntissepsia produto em 

do campo quantidade 
operatóno, suficiente 

nt1ssepsia para 
da pele antes umedecer 
<Se toda a área a 
procedimento ser tratada , 

usar para 
preparo de 
pele do 
paciente 
irúrgico. Não 

usar para 
degermação/ 
ntissepsia 
as mãos 
e 

profissionais 
e saúde. 

Não usar 
para curativo 

a ferida 
irúrgica ou 

de lesões de 
pele e 
mucosa. 

Contraindicad 
o para 
pessoas com 
história de 
hipersensibili 
dade à 
clorexidina. 
Evitar contato Liquido 
om olhos, 
uvidos e 

boca. Para os 
asos de 
ontaminação 
estas 
artes, lavar 

invasivos sfregando abundanteme 
ntissepsia 

no sitio de 
inserção de 
catéteres 
vasculares 
centrais e 
periféricos. 

com oaze nte com 
estéril. Deixar água. 
secar e, se 
necessário, Não deve ser 
repetir o utilizada para 
procedimento irrigação de 
. Aguarde o cavidade 
produto corpórea. 

Não 



,0% de 
liconato de 
lorexidina 

iGliconato de Soluçao com 
clorex1dina e ensoativos 

1d1gliconato de 
clorex1dina 

secar usar 
completamen curati 
e antes de erida 

qualquer lrúrglca o 
punção ou e lesões de 
inserção na pele e 
pele. mucosa. 

n!lssépt1co Uso externo 
tópico, Para a 
egermação antissepsia 
a pele do as maos, 

paciente, seguir a 
antes de técnica de 
procedimento preparo pré-
s invasivos operatório 
(p.ex, preconizada 

pela 

Contraindicad 
para 

pessoas com 
história de 

hipersensibili 
dade à 
clorexidina. 
Evitar contato Uqu1do 
om olhos, 
uvidos e 
oca. 

Para os 
casos de 
contaminação 

1rurgia nv1sa e estas 
teter disponlvel partes, lavar 
noso para consulta bundanteme 

central): em seu nte com 
banho pré- endereço gua. Não 
operatório de eletrônico usar para 
P.acientes, <http.//www.a urativos. 
P.reparo das nvisa. ov.br/h Não usar em 
mãos do otsite/hi ieniz mucosas. 
Rrofissional acao maos/in Contraindicad 
de dex.htm>. o para 
i;aúde, antes pessoas com 

da realizaçao ntissepsia história de 
de 0 campo hipersensibili 
P,roced1mento operatório: dade à 
s invasivos e umedecer a clorexidina . 

pós cuidado pele e aplicar 
o pa.ciente 0 produto 

qolonizado ou friccionando 
infectado por suavemente. 
patógenos Enxaguar e 
multirresistent secar a área 
es e em com 
situações de compressas 
surto. estéreis. 

Banho pré­
peratório: 

umedecer o 
orpo e 

aplicar o 
produto. Com 
o auxilio das 
mãos ou 



- -
Hidróxido de Hidróxido de Suspensão 
alumlnio lumlnio 6% de hidróxido 

Hidróxido de 8% (p/v) de 
magnésio hidróxido de 

magnésio 

de alumlnio 

Leite ~e 
magnésia, 
magma de 
magnésio; 
magnésia 
hidratada; 
óxido de 
magnésio 
hidratado 

Suspensão 

esponjas, 
friccionar 
suavemente 
até obtenção 
de espuma. 
Enxaguar e 
secar. 
Uso interno. Liquido 

oadjuvante ornar de 5 a e usar. 
o tratamento 1 O ml, bstipante 
e úlceras uatro vezes (causa 

gástricas e ao dia, 15 onstipaçao, 
minutos prisão de 
antes das ventre) 
refeições, e 
antes de 

eltar, ou a 
critério 
médico. 
Uso Interno. Liquido 
Antiácido: 5 

suave. a 15 mL (1 Precauções. 
colher de chá não ingerir na 

1 colher de ravidez ou 
opa), duas a se estiver 
rês vezes ao amamentand 

dia. Laxante: sem 
rientação 

30 mL a 60 médica. No 
mL (2 a 4 caso de 
olheres de superdosage 
opa). m, procure 
rianças: de rientação 

um quarto a médica. 
metade da 
dose para Precauções 
adultos, de como 

laxativo: não 
usar 

cordo com a 
idade. em 

presença de 
dor 
abdominal, 
náuseas, 
Omitos, 
Iteração nos 

hábitos 
intestinais por 
mais de 2 

oença 
renal. 

Precauções 
como 
antiácido· 
pode 



Hidróxido de 
magnésio e 
alumfnio 

Hidróxido de Suspensão Suspensão 
magnésio 4% de hidróxido 
e de alumlnio de ah.lmlnio e 
6%. magnésio 

haver e 
laxativo. 

~--~ ===-=1------J- --·......,-t:-----~1 
Uso interno. g1tar antes 

coadjuvante ornar de 5 a de usar. 
no tratamento 10 ml, quatro 
de úlceras vezes ao dia, 
gástricas e 15 minutos 
duodenais e antes das 
sofagite de refeições e 
efluxo. ntes de 

deitar, ou a 
critério 

1-----+ -~----+---+----1----- _____ médico. 
Hidróxido de Hidróxido de Comprimido Tratamento Uso oral . Não deve ser Sólido 
magnésio e magnésio os sintomas Crianças utilizado em 
aluminio OOmg + a acidez acima de 6 pacientes 

Hidróxido de stomacal, nos de om 
alumlnio dade: 1 a 2 h1persensibili 
200mg comprimidos, dade aos 

de acordo componentes 
com a idade, da fórmula, 
2 vezes ao 
dia. 

ispepsia duttos: 2 a 3 insuficiência 
(indigestão), omprimidos, renal severa, 

eimação, vezes ao com 
esofagite dia. hipofosfatemi 
péptica a ou 
(inflamação Limite obstrução 
do esôfago, méximo de intestinal. 
causada pelo administração Não deve ser 
refluxo : para utilizado na 
gástrico) e crianças, 2 ravidez e na 
hérnia de ezes ao dia: amamentaçã 

l

hiato. para o. 
adultos, 4 Contraindicaç 
vezes ao dia. ões. 

contraindicad 
Cuidados de para 
administração pacientes 
: os com 
comprimidos insuficiência 
devem ser renal severa. 
mastigados, 
não degluti- Precauções: 
los por administrar 

om 
inteiro. Deve cautela : 
ser 
administrado 
meia hora 
após as 
refeições e 
ao deitar. 

-em 
pacientes 

om porfíria 
ue estejam 
azendo 
hemodiálise: 

- na vigência 
de dietas 
pobres em 



Não se deve 
ultrapassar a 
dose diária 

u prolongar 
tratamento 

por mais de 
14 dias (com 
dose 
máxima). 

o uso 
prolongado 
de antiácidos 
contendo 
alumínio por 
pacientes 
normofosfatê 
micos pode 
resultar em 
hrpofosfatemi 
a se a 
quantidade 
de fosfato 
íngerida não 
for adequada. 

Em pacientes 
om 

insuficiência 
renal, a 
administração 
desse 
medicamento 
deve ser 
realizada sob 
supervisão 
médica, pois 

hidróxido 
e magnésio 

pode causar 
depressão do 
sistema 
nervoso 
central na 
presença 
desse 
distúrbio. 

Em pacientes 
om 

insufíciência 
enal, os 

nlveis 
plasmáticos 
de aluminio e 
magnésio 
aumentam e, 



e sais de 
alumínio e de 
magnésio 
pode causar 
encefalopatia, 
demência, 
anemia 
microcltica ou 
piora da 
osteomalácia 
induzida por 
diálise. 

Interações 
medicamento 
sas: O uso 
concomitante 
com 

uinidrnas 
pode levar ao 

umento do 
nlvel 
plasmático de 
uinidina, 

levando a sua 
superdose 

ntiácidos 
contendo 
aluminio 
podem 
impedir a 
adequada 
absorção de: 
antagonistas 
H2, atenolol, 
metoprolol, 
propranolol, 
cloroquina, 
ciclinas, 
diflunisal, 

tambutol, 
etoconazol, 
uorquinolon 
s, digoxina, 

ndometacina, 
licocorticoid 

es, 
isoniazida, 
levodopa, 
dífosfonatos, 
fluoreto de 
sódio, 
poliest1renoss 
ulfonato de 
sódio, 



Hidróxido de 
magnésio e 
alumlnio 

Hidróxido de 
magnésio 
400mg + 
Hidróxido de 
alumlnio 

OOmg 

Comprimido 

penicllamina, 
tetraciclina, 
nitrofuratoina 
e sais de 
erro. Devido 

à 
possibilidade 
de diminuiçao 
da absorçao 
gastrlntestinal 
dessas 

l
substancias, 
sao 
associações 
que merecem 
precauções. 
Deve ser 
administrado 
2 horas antes 
ou depois da 
ingestao 
desses 
medicamento 
s Para 
luorquinolon 

as. deve-se 
respeitar 
um intervalo 
de 4 horas. 

Reações 
adversas: 
regurgitaçao, 
náusea, 
Omito ou 

diarreia leve. 
Pode ocorrer 
diarreia 
ocasional ou 
constipaçao. 

ratamento Uso oral. Uso Nao deve ser Sólido 
dos sintomas adulto . utilizado em 
da acidez Tratamento pacientes 

~
estomacal , Sintomático com 

z1a, 1 a 2 hlpersensib11i 
esconforto omprimidos dade aos 
stomacal, mastigáveis omponentes 
or de por dia da fórmula, 

,estômago, 



djspepsia Limite 
(indigestão), máximo de renal seve 
queimação, administração com 
esofaglte : 6 hipofosfatemi 
péptica comprimidos. a ou 
(inflamação obstrução 
do esôfago, cuidados de intestinal. 
causada pelo administração Não deve ser 
refluxo : os utilizado na 
gástrico) e comprimidos gravidez e na 
érnia de devem ser amamentaçã 

hiato (quando mastigados o. 
a porção do não degluti-
estômago los por Contraindicaç 
desliza para inteiro. Deve ões 
dentro do ser 
tÕrax, através ad~inistrado 
de uma meia 

contraindica d 
o para 
pacientes 
om 

passagem 
naturalmente 
echada do 

diafragma, 

insuficiência 
hora após as renal severa. 

músculo 
responsável 
pela 
respiração). 

refeições e 
ao deitar. Precauções. 

administrar 
com cautela: 

-em 
pacientes 
com porfiria 

ue 
este1am 
fazendo 
hemodiálise; 

·na vigência 
de dietas 
pobres em 
ósforo: 

Não se deve 
ultrapassar a 

ose diária 
ou prolongar 
o tratamento 
por 
mais de 14 
dias (com 
dose 
máxima). 

o uso 
prolongado 
de antiácidos 
contendo 
alum lnio por 
pacientes 



normofosf 
micos pode 
resultar em 
hipofosfatemi 
a se a 
quantidade 
de fosfato 
ingerida nao 
for adequada. 
Em pacientes 
com 
insuficiência 
renal, a 
administração 
desse 
medicamento 
deve ser 
realizada sob 
supervisao 

médica, pois 
hidróxido 
e magnésio 

pode causar 
epressão do 

sistema 
nervoso 
entrai na 

presença 
desse 
distúrbio. 
Em pacientes 
com 
ínsuficiência 
renal, os 
niveis 
plasmáticos 
de alumlnio e 
magnésio 
aumentam e, 
por isso, a 
exposição 
prolongada a 
altas doses 
de sais de 
alumlnio e de 
magnésio 
pode causar 
encefalopatia, 
demência, 
anemia 
microcit1ca ou 
piora da 



Interações 
medicamento 
sas: O uso 
concomitante 
om 
uinidinas 

pode levar ao 
aumento do 
nlvel 
plasmático de 
quinidina, 
levando a sua 
superdose. 

ntiácidos 
contendo 
alumínio 
podem 
impedir a 
adequada 

bsorção de: 
antagonistas 
H2, atenolol, 

metoprolol, 
propranolol, 
cloroquina, 
ciclinas, 
diflunisal , 
etambutol , 
cetoconazol, 
luorquinolon 

as, digoxina, 
indometacina, 
glicocorticoid 
es, 
isoniazida, 
levodopa, 
difosfonaos, 
fluoreto de 
sódio, 
poliestirenoss 
ulfonato de 
sódio, 
lincosamidas, 
neuroléptlcos, 
enotiazlnicos 

' 
penicilamina, 
tetraciclina, 
n1trofuratolna 
e sais de 
ferro. Devido 
à 
possibilidade 
de 



Hidróxido de 
alumínio, 
Hidróxido de 
magnésio e 
Simeticona 

Hidróxido de 
alumínio (37 
mg/ml) + 
Hidróxido de 
magnésio 
(40mg/ml) + 
Simeticona 

(5mg/ml} 

Suspensão 

essas 
substâncias, 
são 

ssociações 
que merecem 
precauções. 
Deve ser 
administrado 
2 horas antes 
ou depois da 
ingestão 
desses 
medicamento 
s . Para 
luorquinolon 

as, deve-se 
respeitar um 
intervalo de 4 
horas. 
Reações 
adversas: 
egurgitação, 

náusea, 
ômito ou 
iarreia leve. 

Pode ocorrer 
diarreia 
ocasional ou 
constipação. 

ratamento Uso oral. Esse Líquido 
dos sintomas medicamento 
da acidez Crianças: não deve ser 
estomacal , tomar 1 utilizado nos 
azia, colher de chá casos de 

esconforto (5 ml}, 1 a 2 hipersensibili 
estomacal, vezes ao dia. dade aos 
dor de componentes 

stõmago, 
ispeps1a 

«ndigestão), 
ueimação, 
sofagite 
éptica 
nflamação 
o esôfago, 
ausada pelo 

refluxo 
gástrico) e 
hérnia de 
hiato (quando 
a porção do 
estômago 
desliza para 
dentro do 
tórax, através 
de uma 

da fórmula, 
insuficiência 
renal severa, 
hipofosfatemi 

• gravidez, 
mamentaçã 

o e obstrução 
intestinal. 

Esse 
medicamento 
é 
contraindicad 
o para uso 
por pacientes 
com 



passagem 
naturalmente 
echada do 

diafragma, 
músculo 
responsável 
pela 
respiração) . 

ambém é 

utilizado 
como 
ant1flatulento 
(antigases) 
para alívio 

os sintomas 

e gases, 
inclusive nos 
quadros pós­
operatórios. 

Esse 
medicamento 
pode reduzir 
a absorção 
de certos 
medicamento 
s 
como: 
fenitolna, 
digox1na e 
agentes 
hipoglicemian 
es. Por esse 
motivo, 
deve ser 
administrado 
2 horas antes 
ou depois do 
uso desses 
medicamento 
s. 

Precauções 

administração 
deve ser 
realizada 
com cautela: 

- em 
pacientes 
com porfiría 

ue estejam 
azendo 
emodiálise: 
na vigência 

de dietas 
pobres em 
6sforo, pois 

o hidróxido 
de alumlnio 
pode 
provocar 
deficiência 
de fósforo no 
organismo 
(hipofosfatem 
ia). 

Não é 
aconselhável 
ultrapassar 
as 



o ses 
recomen 
sou 
prolongar o 
rata menta 
por mais de 
14 dias (com 
a dose 
máxima). 

o uso 
prolongado 
de antiácidos 
contendo 
alumlnio por 
pacientes 
normofosfatê 
micos pode 
resultar 
em 
hipofosfatemi 
a se a 

uantidade 
e fosfato 

ingerida não 
ar 
adequada. 

Gravidez e 
lactação 

paciente 
deve informar 
a seu 
médico a 
ocorrência de 
gravidez na 
vigência do 
tratamento ou 
após o seu 
érmino. 
Informar ao 
médico se 
está 
amamentand 

Este 
medicamento 
não deve ser 
utilizado por 
mulheres 
grávidas sem 



Em pacientes 
com 
insuficiência 
renal, a 
administração 
desse 
medicamento 
deve ser 
realizada sob 
supervisão 
médica, uma 
ez que o 

hidróxido de 
magnésio 
pode causar 
depressão do 
sistema 
nervoso 
central na 
presença 
desse 
distúrbio. 

Em pacientes 
com 
insuficiência 
renal, os 
nlveis 
plasmáticos 
de 
alumínio e 
magnésio 
aumentam e, 
por isso, a 
exposição 
prolongada a 
altas doses 
de sais de 
alumlnio e de 
magnésio 
pode causar 
encefalopatia, 
demência, 
anemia 
microcltica ou 
piora da 



Interações 
medicamento 
sas: 

Uso 
concomitante 
com 
quinidinas 
pode levar ao 
aumento do 
nlvel 
plasmático de 

uinidina, 
ontraindican 

ºª associaçao: 

- Antiácidos 
contendo 
alumlnio 
podem 
impedir a 
adequada 
absorçao de 

ntagonistas 
H2, atenolol, 
metoprolol, 
propranolol, 
cloroquina, 
cicllnas, 
diflunisal, 
etambutol, 
cetoconazol, 
fluorquinolon 
as, digoxina, 
indometacina, 
glicocorticoid 

S, 
·soniazida, 
levodopa, 
difosfonatos, 
luoreto de 

sódio, 
poliestirenoss 
ulfonato de 
sódio, 
lincosamidas, 
neuroléptícos 
enotiazinicos 

' 
penicilamina, 
etraciclina, 
nitrofurantoln 
a e sais 



se que esse 
produto seja 
administrado 

horas antes 
u depois da 

ingestão 
esses 

medicamento 
s. Para 
luorquinolon 

as, deve-se 
respeitar um 
intervalo de 4 
horas; 

Uso 
concomitante 
com citratos 
provoca 
aumento dos 
nlveis de 
alumlnio, 
especialment 
eem 
pacientes 
om 

insuficiência 
enal; 
Salicilatos: 

ocorre 
aumento da 
excreção 
renal dos 
salicilatos por 
alcalinização 
a urina. Já o 

lact1tol, 
por reduzir a 

c1d1ficação 
as fezes, 

nao deve ser 
associado 
com esse 
produto em 
virtude do 
risco de 
encefalopatía 
s hepáticas. 

Reações 
dversas. 

regurgitação, 



Hipoclorito de H1poclonto de Uqu1do~ Solução 
sódio sódio, volume Dakín. 

corresponden 1uqu1do 

Hipossulfito 
de sódio 

te a 0,5 g de ntisséptico 
cloro ativo. de Dakin. 

Hipossulfito 
de sódio a 
40% 

Solução 
dilulda de 
h1poclorito de 
sódio 

Solução de 
hipossulfito 
de sódio. 

Soluçao 

incomuns nas 
doses 
recomendada 
s. Pode 
ocorrer 
diarreia 
ocasional ou 
constipação, 
caso sejam 
administradas 
doses 
excessivas 

-r~----1 ---4~~~ 

ntissépt1co Uso externo. Não ingerir, Liquido 
local, para não inalar. 
curativo de plicar nas Produto 
feridas e áreas ortemente 
úlceras. afetadas, oxidante. 
Útilizado em puro ou Evitar contato 
odontologia diluldo em om os olhos 

a irrigação água e mucosas. 
e canais 
esv1tahzado 

ratamento Uso externo Não ingerir. Liquido 
da pt1ríase plicar na 
versicolor. área afetada. 

Tiossulfato de 
sódio. 

Uso adulto e 
___ .µ..._~-- P,ediátri~ __ 

Mucolltico e Uso interno. Restrição: Liquido Iodeto de Iodeto de Xar. pede arope 
potássio potássio a iod to de 

2% pot ssio 

lodo lodo 0,1% + lcool iodado Solução 
álcool etllico 
50% (v/v) 

dxpectorante. 15 ml (1 uso em 
colher de gestantes, 
sopa}, duas crianças e 
vezes ao dia, portadores de 
ou a critério distúrbios da 
médico. tireoide Não 

administrar 
em 
portadores de 
diabetes 
mellitus. Se 
houver 

escoloração 
o produto, 
ste deverá 
er 

descartado 
Uso externo. Contraindicaç Liquido 
Aplicar Oes. 
topicamente contraindicad 
em curativos o para 
no tratamento pessoas com 
de histórico de 



lodo 2% intura de 
iodo fraca 

Solução 

eridas, hipersens1 · 
principalment ade a 
e para ompostos de 
'rrigações de iodo. 
eridas. 

Precauções 
e advertência 
s ao 
aplicar o 
produto na 
pele não 
cobrir o local 
com tecido 
oclusivo 
Reações 
adversas: a 
hipersensibili 
dade, 
geralmente, 
manifesta-se 
por erupções 
papulares 
e vesiculares 

eritematosas 
na área 
aplicada. Se 
ingerido 
acidentalment 
e pode afetar 
a mucosa 

astrintestinal 

ntisséptico Uso externo. Contraíndicaç Liquido 
plicar ões : 

topicamente contraindicad 
em o para 
curativos no pessoas com 
tratamento de histórico de 
eridas. hipersensibili 

dade a 
compostos de 
iodo. 

Precauções 
e advertência 
s: ao 
aplicar a 
intura 

de iodo na 
pele não 
cobrir o local 
com tecido 
oclusivo. O 
produto não 
deve ser 
usado em 
casos de 
feridas 
abertas (pode 



lodo lodo 5% Tintu a de 
iodo frte 

Solução 

resultar e 
absorção do 
iodo) e em 
curativos 
oclusivos. 

Restrição de 
uso: 
neonatos e 
gestantes, 
pois pode 
causar 
intoxicação 
pelo iodo. 
Evitar uso 
rolon ado. 

ntisséptJco Uso externo Contraindicaç Liquido 
plicar ões: 

epicamente contraindicad 
em curativos o para 
no tratamento pessoas com 
de histórico de 
eridas. hipersensiblll 

dade a 
compostos de 
iodo. 

Precauções e 
advertências: 
ao 
aplicar a 
intura 
de lodo na 
pele não 
cobrir o local 
com tecido 
oclusivo. O 
produto não 
deve ser 
usado em 
casos de 
feridas 
abertas(pode 
resultar em 
absorção do 
iodo) e em 
curativos 
oclusivos. 
Restrição de 
uso: 
neonatos e 
gestantes, 
pois pode 
causar 
intoxicação 
pelo iodo. 
Evitar uso 
prolongado. 



lodopolividon 10% lodopoliv1don Soluçao ntisséptlco Uso externo. O produto 
iodopolividon a quosa para uso plicar nao deve se 
a que tópico topicamente sado em 
equivale a nas áreas asos de 
1 % iodo afetadas ou a alergia ao 
ativo iodo, feridas 

critério abertas (pode 
médico. resultar em 

çao: é um absorção do 
roduto a iodo) e em 
ase de urativos 

polivinil oclusivos. 
pirrolidona 
iodo em Restriçao de 
soluçao uso. neonato 
aquosa, se 
um complexo gestantes, 
stável e pois pode 

ativo que causar 
libera o iodo intox1caçao 
progressivam pelo iodo. 
ente. i: ativo Evitar uso 
contra todas prolongado. 
as formas de Em caso de 

ingestao 
bactérias não acidental, 
esporuladas, ornar 
fungos e bastante leite 
vírus, sem ou clara de 
irritar nem ovos batidas 
sensibilizar a em água. 
pele, sendo 
facilmente 
removível em 
á ua. 

lodopolividon 10% lodopolividon Soluçao Demarcaçao Uso externo. O produto Liquido 
a iodopolividon a hidroalcoóhca do campo É Indicado na nao deve ser 

a que OP,eratório e demarcação usado 
quivale a preparação do campo em casos de 

1 % iodo pré- operatório e alergia ao 
ativo operatória a iodo, feridas 

(antissepsia preparação abertas (pode 
da pele) pré- resultar em 

ntissépt1co operatória da absorçao do 
para uso pele do iodo) e em 
ópico. paciente e da curativos 

equipe oclusivos 
irúrgica. 
conselha-se Restrição de 

espalhar na uso· 
pele e neonatos e 
massagear gestantes, 
por 2 pois pode 
minutos. a usar 
Deixar ntoxicação 
evaporar o pelo iodo 
álcool Evitar uso 
normalmente. prolongado. 
Se Se ingerido, 
necessário, beber 



• 

lodopolividon 10% lodopoliv1don Solução com 
a iodopolividon a ensoativos 

a que 
equivale a 
1% iodo 

tiva 

ptissepsia 
da pele, 
mãos e 
antebraços. 

repetir a grande 
operação. uantidade 

ção é um e leite ou 
produto a claras de 
base de ovos batidas 
polivinilp1rroli em água. Em 
dona iodo em contato com 
solução os olhos, 
alcoólica, um lavá-los com 
complexo água 
estável e corrente. Em 
ativo que qualquer um 
libera o dos casos 
iodo progress procure 
ivamente. É orientação 
ativo contra médica 
todas as 
formas de 
bactérias não 
esporuladas, 
fungos e 
vírus. O 
emprego do 
produto para 
prevenção e 
tratamento de 
infecções 
cutâneas não 
apresenta o 
inconveniente 
de Irritações 
da pele e por 
ser 
hidrossolúvel 
não mancha 
acentuadame 
nte a pele, 
sendo 
facilmente 
removlvel em 
á ua. 
Uso externo. O produto Líquido 
É Indicado na não deve ser 
degermação usado em 
das mãos e casos de 
braços da alergia ao 
equipe iodo, fendas 
cirúrgica e na bertas (pode 
preparação resultar em 

absorção 



neonatos e 
massagear gestantes, 
por 2 pois pode 
minutos causar 
Enxaguar 
com água intoxicação 
corrente e pelo iodo. 
repetir a Evitar uso 
aplicação, se prolongado. 
necessário, Se ingerido, 
secando a beber grande 

• pele com quantidade 
gaze ou de leite ou 
toalha claras 
esterilizada. de ovos 

batidas em 

ção: é um água. Em 

produto a contato com 

base de os olhos, 

polivinll lavá-los com 

pirrolidona água 

iodo em corrente. Em 

solução qualquer um 

degermante, dos casos 

um complexo procure 

estável e orientação 

ativo que médica. 

libera o iodo 
progressivam 
ente. ~ativo 
contra 
odas as 
formas de 
bactérias não 
esporuladas, 
ungos e 

vlrus. O 
emprego do 
produto para 
prevenção 
e tratamento 
de infecções 
cutâneas 
não apresent 
ao 
inconveniente 
de irritações 
da pele e por 
ser 



Loção de 4 % 
dimeticona 

Emulsão de Emulsão 
dime icona capilar 

1 

1 

li 

hidrossolúvel 
não mancha 
acentuadame 
nte a pele, 
sendo 
facilmente 
removível em 
á ua. 

Tratamento plicar o MEDICAM EN Liquido 
de infestação produto no TO DE USO 
por piolhos e couro EXCLUSIVO 
lêndeas. cabeludo, POR VIA 

deixando agir TÓPICA. 
por pelo 
menos 8 
horas ou 
durante a 
noite 

uso 
ADULTO E 
PEDIÁTRICO 

Após este CIMA DE 
perlodo, lavar SEIS 
os cabelos e MESES. 
remover o 
produto. 
Reaplicar o 
produto 
novamente 
após sete 
dias. 

Este produto 
pode causar 
irritação no 
couro 
cabeludo e 
nos olhos. 
Caso haja 
irritação, 
coceiras, 
vermelhidão 
ou 
desconforto, 
suspender o 
uso do 
medicamento . 
lavar o local 
com água 
abundante e 
procurar 
orientação 
médica. Após 
a aplicação, 
manter-se 
afastado de 
qualquer 
chama, fogo, 
objeto que 
emita 
acilmente 
chama, como 
cigarro aceso 
ou chama de 
ogão, 



Manteiga de Mlnimo de Manteiga de 
cacau 70% de cacar 

manteiga de 
cacau 

Nitrato de Mínimo Nitra o de 
prata 89,5% nitrato prat lápis 

de prata 

puro 

100% óleo de le de 
rlcino mamona 

Bastão 

Bastão 

leo 

Emoliente 
para 
rachaduras 
nos lábios. 
Ceratoliticos 
e 
ceratoplást1co 
s. Cáustico 
para verrugas 
ou outros 
pequenos 
crescimentos 
da pele. 

Aplicar sobre 
os lábios 
várias vezes 
ao día. 
Uso externo. 
Aplicar uma 
vez ao dia. 

pois o 
produto 
aplicado pode 
incendiar 
acilmente o 

cabelo e o 
couro 
cabeludo. 
Contraindicad 
o para 
crianças 
menores de 
seis meses. 
OBS. As 
advertências 
devem, 
obrigatoriame 
nte, estar 
contidas na 
rotulagem do 
medicamento 

Não há. Sólido 

Não usar nos Sólido 
olhos. Evitar 
atingir pele 
sadia. Uso 
não 
aconselhável 
em pacientes 
diabéticos ou 
com 
problemas 
circulatórios. 

Aplicar o óleo Contraindícaç Liquido 
sobre a pele ões: pessoas 
seca ou alérgicas ao 
molhada ou produto. 
após o 
banho. Precauções e 

advertências: 
não há. 

Doses-de 15 Precauções e Liquido 
mi (1 colher advertências: 
de sopa) em grandes 
promove a doses pode 
evacuação causar 
aquosa entre náusea, 
1 e 3 horas, vômito. cólica 
ação rápida . e severo 

efeito 
purgativo. 



• 

Contraind1caç 
ões· 
contraindica d 
o nos casos 
de obstrução 
intestinal 
rõnica, 

doença de 
Crohn, colite 
ulcerativa e 

ualquer 
outro 
episódio de 
inflamação no 
intestino. 

~-i--~--~~+.-~~~~-1-~~~~-1-~~~~ ~:...._--1~~~~--1 

100% óleo Petrolato leo Laxante e No Contraindicaç Liquido 
mineral llquidó !terapia em tratamento da ões: deve-se 

uso tópico prisão de evitar o uso 
para pele ventre, 15 mi na presença 
ressecada e (1 colher de de náuseas. 
áspera sopa) à noite õmitos. dor 

e outra abdominal, 
dosagem no gravidez, 
dia seguinte dificuldade de 
ao despertar deglutição, 
Caso não refluxo 
obtenha 
êxito, 
aumente a gastroesofági 
dosagem co e em 
para 30 mi (2 pacientes 
colheres de acamados. 
sopa) à noite Esse 
e 15 mi pela medicamento 
manhã. é 
Crianças contraindicad 
maiores de 6 o para 

crianças 
anos: (1·2ml) menores de 6 
por kg de nos. 
peso a noite 
ou pela Precauções e 

anha). advertências: 
dmin1straça laxantes não 

o a devem ser 
crianças men utilizados por 
ores de 6 mais de 1 
anos, 
consulte o 
seu médico. 

semana a 
menos que 
indicado 
por um 
médico. Não 
administrar 
·unto com 
alimentos ou 
quando 
houver 
presença de 
hemorragia 



notar 
alteração 
repentina dos 
hábitos 
intestinais 
durante duas 
semanas, 
consulte um 
médico antes 
de fazer uso 
de laxantes. 
Desaconselh 
ávelapós 
cirurgia 
anorretal, 
pois poderá 
causar 
prurido anal. 

exposição 
ao sol após 
aplicação do 
produto na 
pele 
pode 
provocar 
queimaduras. 
O produto 
não contém 
protetor solar 
e não protege 
contra os 
raios solares. 
Há risco de 
toxicidade por 
aspiração. 

Uso durante 
a gravidez e 
lactação: o 
uso crônico 
durante a 
gravidez 
pode 
causar 
hipoprotrombi 
nemia e 
doenças 
hemorrágicas 
do recém­
nascido. Não 
deve ser 
utilizado 



Interações 
medicamento 
sas; o uso 
prolongado 
pode reduzir 
a absorção 
das vitaminas 
lipossolúveis 
(a, d, e, k}, 
cálcio, 
fosfatos e 
alguns 
medicamento 
s 
administrador 
por via oral, 
omo 
nticoagulant 

es, 
umarlnicos, 

ou 
indandiônicos 

' 
anticoncepc10 
nais e 
glicosldeos 
cardlacos. 

Reações 
adversas: 
efeitos 
metabólicos, 
redução do 
nlvel 
sérico de 
beta-

aroteno, 
feito 

gastrintestinai 
. Dosagem 

oral 
excessiva 
pode resultar 
em 
incontinência 
e prurido 
anal. Efeitos 



xido de 

xido de 
zinco 

aumenta o 
risco de 
desenvolvime 
nto de 
pneumonia 
lipoidica. 
Pacientes co 
m disfagia, 

esordens 
neuromuscul 
ares que 
afetam a 

eglut1çao e o 
eflexo do 
Omito, além 

de alterações 
estruturais da 
faringe e 
esôfago 
apresentam 
isco 

aumentado 
de 
desenvolvi me 
nto de 
pneumonia 
lipoldica Esta 
predisposiçao 

potencializad 
aem 
neonatos e 
idosos.• 

10% óxido de Pomada de Pomada Secativo e Uso externo. Nao há. Sem is sólido 
inco óxido de 

zinco 
ntieczemato plicar no 

so local duas ou 
mais vezes 
ao dia. 

!c=-~.,_,_....,-~+=-~~~~-+--.~.,--~-

25 % óxido de Past d'água Pasta Uso externo. 
inco plicar nas 

áreas 
fetadas, 

duas a três 
vezes ao dia, 
exceto em 

ilosas. 

gitar antes Semissólido 
de usar. 



25% óxido de Pasta d' água Pasta ntisséptico e Uso externo. 
inco e 10% com secativo plicar nas 

de calamina. calamlna dstringente áreas 
Cala mina e afetadas, 
(EUA)= antipruriginos duas a três 
xido de o leve. vezes ao dia, 
inco com exceto nas 

pequena o nas 
quantidade pilosas 
de óxido de 
erro BF 

2001 -

inco +óxido 
de ferro 

xido de 25% óxido de Pasta d'água as ta Escabiose, Uso externo gitar antes Sem is sólido 
zinco+ zinco e 10% com ~nxofre principalment Aplicar nas de usar 
enxofre de enxofre e, quando áreas 

ou ver afetadas, 
infecção uas a três 
secundária. vezes ao dia, 

exceto nas 
o nas 
ilosas. 

xido de 25% óxido de Pasta d'água Pasta ntisséptico, Uso externÕ gitar antes Semissólido 
zinco+ inco e 0,5% ment~lada secativo e Aplicar nas de usar 
mentol mentol. cicatrizante. áreas 

ção fetadas, 
refrescante. uas a três 

vezes ao dia, 
exceto em 
o nas 
ilosas. 

Parafina 100% Parafina Barra Uso em Uso externo Contraindicaç Sólido 
sólida parafina sólida fisioterapia Uso em ões e 

sólida m forma de 1sloterapia precauções 
anho de m forma de não há 

banho de relatos de 
cera efeitos 
paraffnica adversos ou 
para aliviar a ontraindicaç 
dor de es. 
articulações 
inflamadas. 

Pedra hume Mlnimo 'Alúmen de Pó stringente Aplicar sobre Soluções Sólido 
99,5% de potássio lhemostátlco os ferimentos acima da 
pedra hume ópico ou fissuras . concentração 

Uso limitado indicada 
a pequenos podem 
ortes na ausar efeito 

pele. Utilizar irritante ou 

1

na forma corrosivo A 
lngestao 



Permanganat 100 mg de Perm nganat Comprimido Dermatites 
o de potássio permanganat o de otássio exsudativas, 

o de potássio como 
adstringente 
bactericida. 

sólida ou em acidental 
solução a 1 % pode causar 
de pedra hemorragia 
hum e em 100 gastrintestinal 
mL de . Neste caso, 
água filtrada procurar 
ou fervida. imediatament 

e auxilio 
médico. 

Diluir o O Sólido 
comprimido permanganat 
no momento o de potássio 
do uso, em é um potente 
um a quatro oxidante que 
litros de água se decompõe 
e usar na em contato 
forma de com a 
compressas matéria 

orgânica, 
ou no banho, pela 

ou a critério 
médico 

liberação do 
oxigênio. 
Exerce 
função 
antisséptica 
"Não deve 
ser ingerido" -
o uso de pós­
concentrados 
e soluções 
concentradas 
pode ser 
cáustico e em 
algumas 
vezes o uso 
de soluções 
frequentemen 
e podem ser 
irritantes 
ao tecido 
cutâneo, 
além de tingir 
a pele de 
marrom. No 
caso de 
ingestão 
acidental, 
procurar 
auxllio 



1 

,I 

Permanganat Mlnimo de Permanganat Pó 
o de potássio 97% de o de potássio 

li 

permanganat 
o de potássio. 
OBS: 
envelope 
contendo 
100mg de 
permanganat 
o de potássio 
em pó. 

médico. O 
produto é 
destinado 
somente para 
uso externo 
(uso tópico). 
o uso 
excessivo na 
mucosa 
aginal pode 

alterar o ph: 
vaginal 
(4,5 a 
5), acelerand 

ºª descamação 
do epitélio e 
eliminando os 
bacilos 
de 
Dõederlein. 
As duchas 
vaginais 
devem ser 
usadas, 
exclusivamen 
te, em casos 
de infecções 
purulentas. 

Diluir o pó no O 
momento do permanganat 
uso, em um a o de potássio 

adstringente quatro litros é um potente 
e bactericida. de água e oxidante que 

usar na se decompõe 
orma de em contato 
compressas 
ou no banho, 
ou a critério 
médico. 

com a 
matéria 
orgânica, 
pela liberação 
do oxigênio. 
Exerce 
unção 
antisséptica. 
"Não deve 
ser 
ingerido" - o 
uso de pós­
concentrados 
e soluções 
concentradas 
pode ser 
cáustico e em 

Sólido 



Peróxido de 2,5% de 
benzolla peróxido de 

benzo fia 

Gel de Gel 
peróxido de 
benzo lia 

Tratamento 
ópíco da 
acne. 

algumas 
ezes o uso 

de soluções 
requentemen 
e podem ser 
irritantes ao 
tecido 
cutâneo, 
além de tingir 
a 
pele de 
marrom. No 
caso de 
ingestão 
acidental 
procurar 
auxllío 
médico. O 
produto é 
destinado 
somente para 
uso externo 
(uso tópico) 
o uso 
excessivo na 
mucosa 
vaginal pode 
alterar o pH: 
vaginal 
(4,5 a 5), 
acelerando a 

escamação 
o epitélio e 

eliminando os 
bacilos de 
Dôederlein. 

s duchas 
vaginais 

evem ser 
sadas, 
xclusivamen 
e, em casos 
de infecções 

urulentas. 
Uso externo. Evitar Semissólido 

plicar fina exposição ao 
camada de sol durante o 
gel nas áreas ratamento 
afetadas, devido a 
uma a duas possibilidade 
vezes ao dia de manchas 
Recomendáv na pele 
el 



li 

Peróxido de 2,5% de 
benzoila peróxido de 

benzoila 

Sabonete de Sabonete 
peróxido de líquido 
benzo fia 

Tratamento 
ópico da 
acpe. 

uso de 
bloqueador 
solar não 
alcoólico 
durante o 
dia 

Contraindica 
o para 
menores de 
12 anos 

O peróxido 
e benzoila 

pode 
escolorir os 
abelos e 

manchar 
roupas Pode 
ocorrer 
sensibilização 
de contato 
em alguns 
pacientes, 
além de 
ermelh1dão 

descamação. 
Em uso 
prolongado 
ocasiona 
dermatite. 
Medicamento 
contraindicad 

a indivlduos 
om 

hipersensibili 
ade ao 

peróxido de 
benzoila . 
Reações 

d versas: 

Dermatológic 
as: dermatite 
de contato, 
entema, 
ardor, 
ermelhidão 

e 
descamação. 

Imunológicas: 
hipersensibili 
dade. 

Uso externo. No cãso de Liquido 
Umedeça a desenvolvime 
pele, passe o nto de 
sabonete irritações, 
cobnndo com suspender o 
espuma toda uso e 
a área procurar um 
afetada. médico 
Deixe alguns Cuidado ao 



Peróxido de 3% de 
benzoíla peróxido de 

benzoíla 

Gel de 
peróxido de 
benzo1la 

Gel 

minutos e aplicar o 
enxágue com produto 
água. Use 2 a próximo aos 
3 vezes ao olhos, à boca 
dia, ou e às 
conforme mucosas 
indicado. Caso entre 

em contato 
om os olhos 
u mucosas, 

lavar 
abundanteme 
nte 
com água. 
Evitar 

xposiçao 
esnecessári 
da área 

ratada ao 
sol. 
Contraindicad 
o para 
menores de 
12 anos. 
Mantenha 
onge do 
alcance das 
crianças 

rmazene em 
emperatura 
ambiente. 
Evitar Semissólido 
exposiçao ao 

camada de sol durante o 
gel nas áreas ratamento 
afetadas, devido a 
uma a duas possibilidade 
vezes ao dia, de manchas 
Recomendáv na pele 
el Contraindicad 

uso de 
bloqueador 
solar não 
alcóolico 

o 
para 
menores de 
12 anos 

durante o dia. o peróxido 
e benzolla 

pode 
descolorir os 
cabelos e 
manchar 



%de 
peróxido de 
benzoíla 

Gel de 
~ 

peróxido de 

benTa 
Gel ratamento 

tópico da 
acre. 

correr 
sensibilização 

e contato 
em alguns 
pacientes, 
além de 
vermelhidão 
e 

escamação. 
Em uso 

prolongado 
ocasiona 
dermatite. 

Medicamento 
ontra1ndicad 
a 

indivlduos 
com 
hlpersenslbili 
dade ao 
peróxido de 
benzolla. 

Reações 
dversas. 

Dermatológic 
as dermatite 
de contato, 
eritema, 
ardor, 
ermelhidão 

e 
descamação. 

Imunológicas: 
hipersensibili 

ade 
Uso externo. Evitar Semissólido 

plicar fina exposição ao 
camada de sol durante o 
gel nas áreas ratamento 
afetadas, devido a 
uma a duas possibilidade 
ezes ao dia. de manchas 

Recomendáv na pele. 
1 Contraindícad 

uso de 
bloqueador 
solar não 

lcoólico 

o 
para 
menores de 
12 anos 

urante o dia. o peróxido 
e benzolla 

pode 
descolorir os 
cabelos e 
manchar 



Peróxido de 5% de 
benzolla peróxido de 

benzoíla 

Gel de Gel 
peróxido de 
ben olla 

ratamente 
Ópico da 

acne. 

roupas 
ocorrer 
sensibilização 
de contato 
em alguns 
pacientes, 
além de 
ermelhidão 

e 
escamação. 
Em uso 

prolongado 
ocasiona 
dermatite. 

Medicamento 
ontraindicad 
a 

individues 
com 
hipersenslblli 
dade ao 
peróxido de 
benzolla. 

Reações 
dversas. 

Dermatológic 
as dermatite 
de contato, 
eritema. 
ardor, 
ermelhidão 

e 
descamação. 
Imunológicas: 
hipersensibili 
d ade 

Uso externo. Evitar Semissóhdo 
plicar fina exposição ao 

camada de sol durante o 
gel nas áreas ratamente 
afetadas, devido a 

possibilidade 
uas vezes de manchas 
o dia na pele. 

Recomendáv Contraindicad 
1 uso de o para 

bloqueador menores de 
solar não 12 anos. 
alcoólico 
urante o dia. o peróxido 

de benzolla 
pode 



e 

li 

I ; 

e 
Peróxido de 5% de Loçl ode Emulsao Tratamento 

benzol la peróxido de peróx ido de tópico da 

benzolla ben. olla acne. 

Uso ex terno 
fina 
a da 

nas 

Aplicar 
cama d 
loçao 
áreas 
afetad as, 
uma a 

descolorir 
cabelos e 
manchar 
roupas. Pode 
ocorrer 
sensibilização 
de contato 
em alguns 
pacientes, 
além de 
vermelhidão 
e 
descamação. 
Em uso 
prolongado 
ocasiona 
dermatite. 

Medicamento 
contraindica d 
o a lndívlduos 
com 
hipersensíblli 
d ade 
ao peróxido 
de benzofla 

Reações 
dversas: 

Dermatológic 
as: dermatite 
de contato, 
eritema, 
ardor, 
ermelhidao 

e 
descamação. 

Imunológicas: 
hipersensibili 
dade. 
Evitar Liquido 
exposição ao 
sol durante o 
tratamento 
devido a 
possibilidade 

ezes de manchas duas v 
ao dia 
Recom 

na pele. 
endáv Contraindicad 

el uso de o para 
bloque ador menores de 
solar n ao 12 anos. 



• 

Peróxido de 5% de 
benzolla peróxido de 

benzolla 

Sabonete Tratamento 
tópico da 
acne. 

alcoólico O peróxid 
durante o dia. de benzoila 

pode 
descolorir os 
cabelos e 
manchar 
roupas. Pode 
ocorrer 
sensibilização 
de contato 
em alguns 
pacientes, 
além de 
vermelhidão 
e 
descamação. 
Em uso 
prolongado 
ocasiona 
dermatite . 

Medicamento 
contraindica d 

ºª indivlduos 
com 
hipersensibili 
dade ao 
peróxido de 
benzolla. 

Reações 
Adversas: 

Dermatológic 
as: dermatite 
de contato, 
erltema, 
ardor, 
ermelhidão 

e 
descamação. 

Imunológicas: 
hipersensibili 
dade. 

Uso externo. No caso de Sólido 
Umedeça a desenvolvime 
pele, passe o nto de 
sabonete irritações, 
cobrindo com suspender o 
espuma toda uso e 
a área procurar um 
afetada. médico. 
Deixe alguns Cuidado ao 
minutos e aplicar o 
enxágue com produto 
água. Use 2 próximo aos 



8% de Gel 1e Gel 
peróxido de peróxido de 
benzo tia 

1

benzoila 

ratamente 
óplco da 

acne. 

a 3 vezes ao lhos, à 
dla, ou e às 
conforme mucosas. 
md1cado. Caso entre 

em contato 
com os olhos 
ou mucosas, 
lavar 
abundanteme 
nte com 
água. Evitar 
exposição 
desnecessári 
a da área 
tratada ao 
sol 
Contraindicad 
o para 
menores de 
12 anos 
Mantenha 
onge do 
alcance das 
rianças. 
rmazene em 

emperatura 
ambiente. 

Uso externo. Evitar Semissólido 
plicar fina exposição ao 

camada de sol durante o 
gel nas áreas ratamente 
afetadas, devido a 
uma a possibilidade 
duas vezes de manchas 
ao dia. na pele. 
Recomendáv Contraindicad 
el uso de o para 
bloqueador menores de 
solar não 12 anos 
alcoólico 
durante o dia. o peróxido 

de benzotla 
pode 

escolorir os 
abelos e 
anchar 

roupas. Pode 
correr 

sensibilização 
de contato 
em alguns 
pacientes, 
atém de 
vermelhidão 
e 
descamação. 



1 

Tratamento Uso externo. 
tópico da noite antes 
acne. de deitar 

aplique o gel 

Peróxido de 10% de Gel tje Gel 
benzol la peróxido de peróxido de 

benzo fia benzo ria 

sobre as 
1 

âreas 
afetadas. 
Durante 1 
semana 
mantenha o 
produto na 
superflcie 
afetada por 
apenas 1 
hora e 
enxâgue. 
Após esse 
perlodo se 
não ocorrer 
irritação 
aplique na 

Em us 
prolong o 
ocasiona 
dermatite. 

Medicamento 
contraindica d 
o: Indivíduos 
com 
hipersensibili 
d ade 
ao peróxido 
de benzofla. 

Reações 
d versas: 

Dermatológic 
as· dermatite 
de 
contato, 
eritema, 
ardor, 
vermelhidão 
e 
descamação. 

Imunológicas: 
hipersensibili 
dade. 
Evitar 
exposição ao 

Semissólido 

sol durante o 
ratamente 

devido a 
possibilidade 
de manchas 
na pele. 
Contraindicad 
o para 
menores de 
12 anos. 
O peróxido 
de benzolla 
pode 
descolorir os 
cabelos e 
manchar 
roupas. Pode 
ocorrer 
sensibilização 



Peróxido de 3% de gua Solução ntissépt1co 
hidrogênio peróxido de oxigenada 1 O 

hidrogênio volumes 

superfície de contato 
fetada e em alguns 

mantenha a pacientes, 
noite toda, além de 
lavando na vermelhidão 
manha e 
seguinte. descamação. 
Recomendáv Em uso 

1 uso de prolongado 
casiona 

bloqueador ermatite. 
solar não 
alcoólico Medicamento 
durante o contraindica d 
dia. o a indivíduos 

om 
hipersensibili 
ade 

ao peróxido 
de benzolla. 

Reações 
d versas: 

Dermatológic 
as : dermatite 
de 
contato, 
eritema, 
ardor, 
ermelhidão 

e 
descamação. 

Imunológicas: 
hipersensibili 
d ade 

Uso tópico: Cuidado com 
plicar sobre os olhos e 
local, mucosas, 

previamente produto 
limpo para a fortemente 
assepsia de oxidante Em 
erimentos. regiões 

Gargarejos pilosas do 
ou corpo ou 

couro 
bochechos: cabeludo 
diluir 1 colher pode clarear 
de sopa do os pelos ou 
produto em cabelos. O 
112 copo de uso 
água filtrada prolongado 
ou fervida . eve ser 

evitado. O 
uso desta 
solução como 

Líquido 



Polietileno­
glicol 3350 

17g Macr gol 
3350 

PEG 350 

Pó para Constipação 
solução oral ocasional 

enxaguanf 
bucal pode 
causar 
ulcerações ou 
inchaço na 
boca. 

Dissolver 17g Esse Sólido 
em um copo medicamento 
com água pode causar 
(200 mL) e diarreias, 
tomar uma flatulências, 
vez ao dia. náuseas, 

cólicas 
abdominais 
ou inchaços. 
Não deve ser 
utilizado por 
mais de 2 
semanas, a 
não ser que o 
paciente seja 
acompanhad 
o por um 
profissional 
de saúde. 

Não deve ser 
utilizado por 
mulheres 
grávidas ou 
que estejam 
amamentand 
o sem 
orientação 
médica ou do 
cirurgião­
dentista. 
Esse 
medicamento 
é 
contraindicad 
o para 
pacientes 
com quadro 
conhecido ou 
suspeito de 
obstrução 
(náusea, 

vômito, dor 
abdominal), 
perfuração 
intestinal, 
apendicite e 
sangramento 
retal. 



Pomada para itamina A Pomada para Pomada 
assadura assadura 100.000 

Ul/100g; 
itamma D 
0.000 

Ul/1 OOg; 
óxido de 
inco 10% 

Pomada para cetato de 
fissuras de hidrocortison 

Pomada para Pomada 
fissuras de 1 

períneo 

Sais para 
reidratação 
oral 

a0,5%; 
lidocalna 
base 2,0%, 
subgalato de 

bismuto 
2,0%; óxido 
de zinco 
10,0% 

perlneo 

Cloreto sódio 'Sais para 
3,5g; cloreto {eidratação 
de potássio oral 
1 , 5g, citrato 
de sódio di-
hidratado 

,9g; glicose 
Og. 

OBS: fórmula 
por envelope, 
conforme 
Portaria 
108/91: sódio. 
90 mEq/L + 1 

potássio 20 a 
5 mEq/L + 

cloreto 80 
mEq/l + 

1trato 30 a 
35 mEq/L + 
glicose 111 
mmol/L 

ó 

Pomada Uso externo. Não há. 
secativa, plicar nas 
ciçatrizante áreas 
utilizada na afetadas, 
prevenção e pós limpeza, 
tratamento de quando 
assaduras e necessário. 
brotoe·as. 
Dor e Uso externo. Não utilizar Semissólido 
angramento plicar na no caso de 
e rea afetada, hipersensibili 

hemorroidas duas a três dade aos 
internas ou vezes ao componentes 

na is, 
eczema ia Com a da fórmula . 

perianal, diminuição Não foram 
proctite dos sintomas, estabelecidas 
branda, uma a segurança 
fissuras, pré aplicação ao e eficácia 
e pós- dia por 

peratório em 
irurgias dois a três 
norretais. dias ou a 

ritério 
médico 

deste 
produto em 
rianças, 

gestantes e 
mulheres no 
perlodo da 
amamentaçã 

Indicado para Uso interno. Contraindicad Sólido 
reposição das Dissolver o o para 
perdas envelope em pacientes 
acumuladas um litro de com fleo 
de água e água filtrada paralltico, 
eletrólitos ou fervida. obstrução ou 
(reidratação), dministrar perfuração 
u para 100 a 150 intestinal e 

manutenção nos vômitos 
a hidratação ml/kg de incoerclveis 

(após a fase peso corporal (não 
de em perlodo contidos). 
reidratação), de 4 a 6 Não 
m caso de horas. Se nas interagem 

diarreia primeiras com 
aguda duas horas alimentos e 

de tratamento nem com 
os outros 

fármacos. 
Não se 

vômitos observa 
continuarem 
impedindo 
que o 
paciente 
administre a 
solução, 

reação 
dversa com 
posologia 

recomendada 



Sais para 
reldratação 
oral 

Cloreto de 
sódio 2,6g -
45 mEq/L, 
cloreto de 
potássio 1,Sg 

20 
mEq/L; citrato 
de sódio 
diidratado 
2,9g-10 
mEq/L; 
licose 13,Sg 
75 mEq/L 

Sais1para 
reldratação 
oral 

Pó 

procurar Precauçõ 
imediatament usar com 
e o médico. autela em 

pacientes 
com função 
renal 
comprometid 
a. 

dvertência: 
eve-se 

seguir 
atenção no 
preparo, 
usando a 
quantidade 
de água 
recomendada 
e, 
previamente 
ervida Após 
o preparo da 
solução 
o que não for 
consumido 
em 24 horas 

eve ser 
des rezad.:;;..º-+­

l11dicado para Uso interno. Contramdicad Sólido 
reposição das Dissolver o o para 
perdas envelope em pacientes 
cumuladas um litro de com ileo 
e água e gua filtrada parallt1co, 
letrólitos u bstrução ou 

(reidratação) fervida. perfuração 
ou para Administrar intestinal e 
manutenção 100 a 150 nos vômitos 
da hidratação ml/kg de incoerclveis 
(após a fase peso corporal (não 

e em perlodo ontídos). 
re1drataçao), e 4 a 6 Não 
em caso de horas Se nas interagem 
diarreia primeiras com 

aguda. 

alimentos e 
nem 

duas horas com outros 
de tratamento ármacos. 
os vômitos Não se 
continuarem, bserva 
impedindo reação 
que o adversa com 
paciente a posologia 
administre a recomendada 
solução, 



Simeticona 75 mg/ml 

procurar Precauç 
1mediatament usar com 
e o médico. autela em 

pacientes 
com função 
renal 
comprometid 
a. 

dvertência: 
eve-se 

seguir 
atenção no 
preparo, 
usando a 
quantidade 
de água 
recomendada 
e, 
previamente 
ervida Após 

o preparo da 
solução o que 
não for 
consumido 
em 24 horas 
deve ser 

_J_ des rezado. - s· · --+-----....,...1 1m1t1cona Emulsão ora CRIANÇAS MEDICAMEN Liquido 
COM ATÉ 2 TO DE USO 

NOS: tomar EXCLUSIVO 
o excesso 5 gotas de 6 POR VIA 

em 6 horas ORAL. 
parelho Não 
1gestivo, que ultrapassar a NÃO 
eram dose de 60 UL TRAPASS 
latulência, gotas/dia. AR A DOSE 

desconforto MÁXIMA 
abdominal, INDICADA, A 

umento de CRIANÇAS MENOS QUE 
~ume OE2A12 SOB 
bdommal, NOS: tomar ORIENTAÇÃ 
orou cólicas 1 o gotas de 6 O MÉDICA 

no abdômen. em 6 horas. 
Não 
ultrapassar a CONTRAINDI 
dose de 60 CAÇÔES 



Simeticona 150 mg/mL Simeticona 

a endoscopia gotas/dia. 
digestiva e/ou 
colonoscopia. ADULTOS: 

tomar 10-30 
gotas de 6 
em 6 horas. 
Não 
ultrapassar a 
dose de 120 
gotas/dia. 

Distensã 
abdominal 
grave; Cólica 
grave; Dor 
persistente 
(mais que 36 
horas); 
Massa 
palpável na 
região do 
abdômen; 
alergia a 
simeticona e 
a 
seus 
derivados; 
perfuração ou 
obstrução 
intestinal 
suspeita ou 
conhecida. 
EFEITOS 

DVERSOS: 
diarreia, 
náusea, 
regurgitação 
e vômito. 

Emulsão oral Alivio dos CRIANÇAS MEDICAMEN Liquido 
sintomas COM ATÉ 2 TO DE USO 
relacionados !ANOS: tomar EXCLUSIVO 
ao excesso 2 gotas de 6 POR VIA 
de gases no em 6 horas. ORAL. 
aparelho Não 
digestivo. que ultrapassar a NÃO 
geram dose de 30 UL TRAPASS 
flatulência , gotas/dia. AR A DOSE 
desconforto CRIANÇAS MÁXIMA 
abdominal , DE 2 A 12 INDICADA, A 
aumento de ANOS tomar MENOS QUE 
volume 5 gotas de 6 SOB 
abdominal, em 6 horas. ORIENTAÇÃ 
dor ou cólicas Não O MÉDICA. 
no abdômen. ultrapassar a 

dose de 30 
Preparo do gotas/dia. 
paciente a 
ser 
submetido 
a endoscopia ADULTOS: 
digestiva e/ou tomar 5-15 
colonoscopia . gotas de 6 

em 6 horas. 
Não 
ultrapassar a 
dose 

CONTRAINDI 
CAÇÔES: 

Distensão 
abdominal 
grave; Cólica 
grave; Dor 
persistente 
(mais que 36 
horas); 
Massa 
palpável na 
região do 



Simeticona O mg 

de 120 
gotas/dia. 

a seus 
derivados; 
perfuraçao ou 
obstruçao 
intestinal 
suspeita ou 
onhecida. 

EFEITOS 
ADVERSOS: 
diarreia, 
nâusea, 
regurgitaçao 
e vômito. 

Simetrcona Comprimido CRIANÇAS N O Sólido 
DE 2 A 12 ULTRAPASS 
ANOS: tomar R A DOSE 

ao excesso 1 comprimido MÁXIMA 
de gases no de 6 em 6 INDICADA, A 
aparelho MENOS 
igestivo que horas. Não QUE SOB 
eram ultrapassar a ORIENT AÇÃ 
atulência, dose de 6 O MÉDICA. 

desconforto comprimidos 
abdominal, /dia . 
umento de 

volume DUL TOS: 
bdominal, tomar 1-3 CONTRAINDI 
orou cólicas comprimidos CAÇOES: 

no abdômen e 6 em 6 Distensao 
horas. Nao abdominal 

Preparo do ultrapassar a grave, Cólica 
paciente a dose de 12 grave; Dor 
ser persistente 
submetido (mais que 36 
a endoscopia comprimidos/ horas); 
igestiva e/ou dia. Massa 
olonoscopia. palpável na 

região do 
abdômen; 
alergia a 
simeticona e 

seus 
derivados: 
perfuraçao ou 
obstruçao 
intestinal 
suspeita ou 
conhecida 

EFEITOS 
DVERSOS: 

diarreia, 



náusea, 
regurgit 
e vômito. 

Simeticona 80 mg Sime~icona Comprimido llvio dos ADULTOS: N O Sólido 
sintomas tomar 1-2 ULTRAPASS 
relacionados comprimidos RADOSE 
ao excesso de 6 em 6 MÁXIMA 
de gases no horas. Não INDICADA, A 
aparelho ultrapassar a MENOS QUE 
digestivo, que dose de 6 SOB 
geram ORIENTAÇÃ 
latulência, o 

desconforto comprimidos/ MÉDICA. 
abdominal, dia. 
aumento de 
volume CONTRAINDI 
abdominal, CAÇÔES: 
dor ou cólicas Distensão 
no abdômen. abdominal 

grave; Cólica 
Preparo do grave; Dor 
paciente a persistente 
ser (mais que 36 
submetido a horas); 
endoscopia Massa 
digestiva e/ou palpável na 
colonoscopia. região do 

abdômen; 
alergia a 
simeticona e 
a 
seus 
derivados; 
perfuração ou 

,, obstrução 
intestinal 
suspeita ou 
conhecida. 
EFEITOS 

e DVERSOS: 
diarreia, 
náusea, 

1 regurgitação 
e vômito 

Simeticona 150 mg s1mricona Comprimido llvio dos DULTOS: N O Sólido 
sintomas ornar 1 ULTRAPASS 
relacionados comprimidos R A DOSE 
ao excesso 8 em 8 horas. MÁXIMA 
de gases no Não INDICADA, A 
aparelho ultrapassar a MENOS QUE 
digestivo, que dose de 3 SOB 

li 
geram comprimidos/ ORIENTAÇÃ 
latulência, dia o 



Simeticona 125 mg Comprimido 
mastigável 

desconforto 
abdominal, 
aumento de 
volume 
abdominal, 
dor ou cólicas 
no abdômen. 
Preparo do 
paciente a 
ser 
submetido a 
endoscopia 
digestiva e/ou 
colonoscopia. 

MÊDICA. 

CONTRAIN 
CAÇÔES: 
Distensão 
abdominal 
grave, Cólica 
grave; Dor 
persistente 
(mais que 36 
horas); 
Massa 
palpável na 
região do 
abdômen; 
alergia a 
simeticona e 
a seus 
derivados; 
perfuração ou 
obstrução 
intestinal 
suspeita ou 
conhecida. 

EFEITOS 
DVERSOS: 

diarreia, 
náusea, 
regurgitação 
e vômito. 

Hvio dos ADULTOS: N O Sólido 
sintomas ingerir 1 ENGOLIR O 
relacionados comprimido COMPRIMID 
ao excesso de 6 em 6 O INTEIRO. 
de gases no horas. Não MASTIGAR 
aparelho ultrapassar a 
digestivo, que dose de 4 COMPLETA 
geram comprimidos/ MENTE O 
flatulência, dia COMPRIMID 
desconforto O ANTES DE 
abdominal, ENGOLIR. 
aumento de 
volume 
abdominal, 
dor ou cólicas 
no abdômen. NÃO 

ULTRAPASS 
Preparo do R A DOSE 
paciente a MÁXIMA 
ser INDICADA, A 
submetido a MENOS QUE 
endoscopia SOB 
digestiva e/ou ORIENTAÇÃ 
colonoscopia. O MÊDICA. 



• 

125 mg Simeticona Cápsula 
gelatinosa 
mole 

Alivio dos 
sintomas 
relacionados 
ao excesso 
de gases no 
aparelho 

DULTOS· 
ingerir 1 
cápsula de 6 
em 6 horas. 
Não 
ultrapassar a 
dose 

CONTR 
CAÇÔES: 
Distensão 
abdominal 
grave; Cólica 
grave; Dor 
persistente 
(mais que 36 
horas); 
Massa 
palpável na 
região do 
abdômen; 

alergia a 
simeticona e 
a seus 
derivados; 
perfuração ou 
obstrução 
intestinal 
suspeita ou 
conhecida 

EFEITOS 
DVERSOS· 

diarreia, 
náusea, 
regurgitação 
e vômito. 
N O Sólido 
ULTRAPASS 

RADOSE 
MÁXIMA 
INDICADA, A 
MENOS 

digestivo, que de 4 QUE SOB 
geram comprimidos/ ORIENT AÇÃ 
latulência, dia. O M~DICA. 

desconforto 
abdominal, 
aumento de 
volume 
abdominal, 
dor ou cólicas 
no abdômen. 

Preparo do 
paciente a 
ser 
submetido a 
endoscopia 
digestiva e/ou 
colonoscopia . 

CONTRAINDI 
CAÇÔES: 

Distensão 
abdominal 
grave; Cólica 
grave, Dor 
persistente 
(mais que 36 
horas); 
Massa 
palpável na 
região do 
abdômen; 
alergia a 
simeticona e 
a 



seus 
derivados; 
perfuração ou 
obstrução 
intestinal 
suspeita ou 
conhecida. 
EFEITOS 

DVERSOS: 
diarreia, 
náusea, 
regurgitação 
e vômito. 

Solução 0,5 % de Solução Solução ntimicótico Uso externo. O produto Líquido 

antimicótica iodo; 1,0 % antim~ótica plicar nas não deve ser 

corn iodo iodeto de comi do áreas usado ern 

potássio; 2,0 afetadas, casos de 

% de ácido duas a três alergia ao 

salicflico; vezes ao dia. iodo, feridas 

2,0 % ácido abertas (pode 

benzoico; 5,0 resultar ern 

% tintura de absorção do 

beníoim iodo) e em 
curativos 
oclusivos. 
Restrição de 
uso: 
neonatos e 
gestantes, 
pois pode 
causar 
intoxicação 
pelo iodo. 
Evitar uso 
prolongado. 
Suspender o 
uso se 
houver 
mudança de 
coloração ou 
odor da 
solu ão. 

Solução de 0,9% de Solu ão Solução Para Para Não utilizar Líquido ou 

cloreto de cloreto de fisiol, gica de nebulização, nebulização, se o liquido soluções 

sódio sódio clorto de lavagens de lavagens de não estiver estéreis 

sódi 0,9% lentes de lentes de llmpido, 
contato, contato, incolor, 
lavagem de lavagem de transparente 

e 
erimentos e ferimentos e inodoro. Uso 

hidratação da hidratação da externo. Não 
pele. pele contém 

conservante. 



Solução de 0,9% de Soluça o Soluçao 
cloreto de cloreto de nasal de 
sódio - estéril sódio cloreto de 

sódio 0,9% 

Solução de 
cloreto de 
sódio 

0,9% de Soluçao Soluçao 
cloreto de nasal de 
sódio + clor~to de 
cloreto de sódip 0,9% 
benzalcônio comi 
até a con~ervante 
concentraçao 
máxima de 
0,01%, como 
conservante 

Solução para Cloreto de 
prevenção da sódio 2,05 
desidratação mg/mL; 
oral citrato de 

'potássio 
monoidratado 
2,16 mg/ml; 
citrato de 
sódio 
diídratado 
0,98 mg/mL; 
glicose 
monoidradata 
25,00 mg/ml 

Sol ção para Solução oral 
pre~enção da 
desidratação 
oral 

Fluid1ficante e plique a 
descongestio solução nas 
nante nasal narinas, om 

conforme antecedentes 
necessidade. de 

hipersensibili 
d ade 
aos 
componentes 

a fórmula 

OBS. A 
soluçao deve 
ser estéril, 
envasada em 
rasco spray 

com 
dispensador 
que garanta a 
esterilidade 
do produto 
durante todo 
o perfodo de 
utiliza ao. 

F.luidificante e plique a Contraind1caç Liquido 
escongestio solução nas ao: pacientes 

nante nasal narinas, com 
conforme antecedentes 
necessidade. de 

hipersensibili 
ade 

aos 
omponentes 

da fórmula 
Não deve ser 
utilizado por 
pacientes 
om 

hipersensibili 
ade ao 
loreto de 

benzalcõnio 
---~~~--1·~~~~--t~ 

Prevenção da Uso interno. Contraindicaç Liquido 
desidrataçao ões· 

Adultos. 
anutenção administrar 

a hidratação 50 ml de 
pós a 

ase de 
reidratação . 

solução por 
hora até o 
limite de 4 
Udia. 

Lactentes e 
Crianças 
administrar 

pacientes 
om fleo 

paralltico, 
bstruçao ou 

perfuração do 
intestino e 
nos vômitos 
persistentes 

Precauções: 
usar com 
autela em 



(equivalente 
22,5 mg/ml 
e glicose 
nidra) 

Solução para Cloreto de 
reidratação sódio 4,68 
oral mg/mL; 

citrato de 
potássio 
monoidratado 
2,16 mg/mL: 
citrato de 
s6dro 
diidratado 
0,98 mg/mL; 
glicose anidra 
20,00 mg/mL 

OBS:A 
formulação 
deste produto 
não deve 
conter 
nenhuma 
outra 
substância 

lém dos 
ti vos 
itados, 

na 
oncentração 

indicada, e 
água. 

Solução para Solução oral Reldratação 
reidratação ral. 
oral 

O mL de pacientes 
solução/kg om função 
por hora até o renal 
imite de 75 omprometid 
mL/kgfdra. a. 

Se nas duas dvertências 
primeiras e 
horas de precauções. 
tratamento os Podem 
vômitos ocorrer 
continuarem vômitos, 

impedindo 
que o 
paciente 
administre a 
solução, 
procurar 
1mediatament 
e o médico. 
Uso Interno 

olução por 
hora até o 
limite de 4 
Udia. 

principalment 
e se 
a solução for 
ingerida 
muito 
rapidamente. 

Contraindicaç Liquido 
es· 

pacientes 
com lleo 
paralltico, 
obstrução ou 
perfuração do 
intestino e 
nos vômitos 
persistentes. 

Lactentes e Precauções: 
Crianças: usar com 
administrar cautela em 
20 mL de pacientes 
solução/kg com função 
por hora até o renal 
ltmite de 75 comprometid 
mL/kgtdra. a. 

Se nas duas dvertências 
rim eiras 

horas de 

tratamento os correr 
ômltos ômitos, 

continuarem principalment 
1mped1ndo e se a 
que o solução for 
paciente ingerida 

muito 
administre a rapidamente. 
solução, 
procurar 
imedlatament 
e o médico. 



Solução retal Fosfato de 
de fosfatos sódio 
de sódio ldibásico 

(0,06g/ml) + 
~osfato de 
sódio 
monobásico 
(0,16g/ml) 

OBS. O 
volume da 
apresentação 
deverá estar 
entre 100-
133ml A 
embalagem 
primária do 
medicamento 
k;!eve ser, 

Enema de 
fosfato de 
sódio 

obrigatoriame 
nte, em 
~ormato 
ltubular, com 
um gargalo 
estreito, de 
~undo plano e 
com 
dispositivo 
para 
administração 
retal. Deve 
ser 
controlado o 
tamanho e a 
espessura do 
dispositivo de 
aplicação a 
fim de 
garantir a via 
de 
administração 
do 
medicamento 

Solução retal Laxante Uso adulto. Medicamen 
Uso retal. ontraindica 
!Apresentação para 
de dose pacientes 
túnica . om 

insuficiência 
!Antes de cardfaca 
usar, retire a congestiva, 
capa insuficiência 
protetora da renal, 
c~mula retal. insuficiência 
Com o frasco hepática, 
para cima, hipertensão 
segure com arterial, 
os dedos a apendicite, 
tampa obstrução 
sulcada. Com intestinal, 
a outra mão, colite 
segure a ulcerativa e 
icapa hipersensibili 
protetora, dade a 
retirando- a qualquer 
suavemente. componente 

Escolher a 
posição mais 
!Conveniente, 
entre as 
descritas 
~baixo: 

LADO 
ESQUERDO 

Deitar sobre 
o lado 
esquerdo, 
com os 
oelhos em 
flexão e 
braços 
relaxados. 

a 
ormulação. 
Não deve ser 
usado na 
presença de 
náusea, 
vômito ou dor 
abdominal. 

Reações 
d versas: 

hiperfosfatem 
ia, 
hipernatremia 
, hipocalemia, 
acidose 
metabólica e 
etania. 

Em pacientes 
esidratados 
u 



ebilitados, 
olume da 

solução 
Joelhar- se dministrada 

e, em 
seguida, 
baixar a 
cabeça e o 
tórax para 
frente, até 
que o lado 
esquerdo da 
face repouse 
na 
superflcie, 
deixando os 
braços em 
posição 
onfortável. 

eve ser 
cuidadosame 
nte 
determinado; 
por tratar-se 
de uma 
solução 

hipertônica, o 
seu uso pode 
levar ao 
agravamento 
dessa 
condição. 

UTOADMIN Deve-se 
ISTRAÇÃO assegurar 

O processo 
mais simples 
é assumir 

que o 
onteúdo do 

intestino seJa 
vacuado 
pós a 

a posição admínistração 
deitado sobre desse 
uma toalha . medicamento 

. Caso não 
Com pressão ocorra, 
firme, inserir procurar 
suavemente assistência 
a c~mula no médica. Seu 
reto, uso repetido 
comprimindo em intervalos 
o frasco até curtos deve 
ser 
expelido ser evitado. 
quase todo o 
llqu1do. Retire 
a cànula do 
reto. 

É necessário 
esvaziar o 
frasco. 
Manter a 
posição até 
sentir forte 



e Soluto Sulfato de Águé Solução 
cuprozíncico cobre 1%; d'alil our 

sulfato de 
zinco 3,5% 

-
Sulfato de Mínimo99% Sal, marga Pó 
magnésio de sulfato de 

magnésio 

e 

Ahtisséptico 

vont ade de 
uar 

almente 2 
minutos) . 

evac 
(ger 
as 

OBS :É 
gatória a 
rção na 
agem ou 
ula de 

abri 
ínse 
rotul 
na b 
figur 
ilust 
uma 

as que 
rem cada 
das 

posi ções para 
nístraçao a d mi 

do 
med 1camento 

ri tas desc 
acim 
Pura 

ª~·~~-+-~~----~-+-~~~~4 
ou Precauções: Liquido 

no tratamento dilui da em conservar o 
de feridas de 
pele 

1 

P.urgativo 
salino 

águ a, em frasco bem 
aplic 
locai 

ações echado, ao 
s. abrigo da luz. 

Cuidado com 
olhos e 
mucosas; em 
caso de 
ingestão 
acidental 
procurar 
socorro 
médico. Não 
in erir. 

De 5 a 30g (1 Contraindicaç Sólido 
colh er de chá ões: em 
a2c olheres pacientes 
de s opa) para com 
adult os, disfunção 
crian ças renal e 
reco menda- crianças com 

1 a 0,25 doenças se O, 
g po r kg de parasitárias 
peso no intestino. 
corp oral. Contraindicad 

o nos casos 
de 



Sulfato de 
sódio 

17,5% de 
sulfato de 
sódio 

Limonada Solução 
pur~ativa de 
sulf~to de 
sódio 

Purgativo 
salíno 

Preferenc1alm obstrução 
ente, Ingerir a intestinal 
quantidade rõnica, 
recomendada oença de 
com 250 ml Crohn, colite 
de água ulcerativa e 
1ltrada antes qualquer 

do café da outro 
manhã em episódio de 
·eJum. inflamação no 

intestino O 
uso continuo 
pode causar 
diarreia 
crônica e 
consequente 
desequil fbrio 
eletrolítico. 
Não 
utilizar em 
crianças 
menores de 2 
anos. Não 
passar da 
ose 

recomendada 
por dia e não 
utilizar por 
mais de 2 
semanas. 

Uso interno. Contraindicaç Liquido 
Ingerir, em ões: 
eJUm , pura Contraindicad 
ou dilulda em o nos casos 
água fervida de obstrução 
ou filtrada em intestinal 
doses crônica, 
individuais de doença de 
100 Crohn, colite 
ml ou a ulcerativa e 

critério qualquer 
médico. Caso outro 
não utilizar a episódio de 

ose única, inflamação no 
pós aberto, intestino. 
onservar o Precauções e 

frasco bem dvertências: 
fechado em pós uma 
geladeira. vacuação 

completa do 
ólon 



Sulfato de 
sódio 

Mlnimo 98% Sal ~e 
de sulfato de Gla~ber 
sódio 

Pó Laxante 
salino 

(parte d 
intestino), 
pelo uso de 
um catártico, 
pode haver 
um intervalo 
de alguns 
dias até a 
recuperação 
do 
movimento 
normal do 
intestino, o 
que não deve 
ser 
confundido 
com 
constipação 
intestinal. O 
uso 
excessivo 

e catárticos 
laxantes 

pode trazer 
feitos 

indesejáveis 
omo 

desidratação, 
perda de 
eletrólitos e 
ulcerações no 
intestino. 

Doses usuais Contraindicaç Sólido 
de 15 g/dia (1 ões em 
colher de pacientes 
sopa) em com 
água fervida disfunção 
ou renal e 

filtrada . 
crianças com 
doenças 
parasitárias 
no intestino. 
Contraindicad 

nos casos 
e obstrução 

intestinal 
rôníca, 
oença de 

Crohn, colite 
lcerativa e 



Sulfato 
ferroso 

40 mg de 
erro 
elementar 

qualquer 
outro 
episódio de 
inflamação no 
intestino. O 
uso continuo 
pode causar 
diarreia 
crônica e 
consequente 
desequilibrio 
eletrolitico. 
Não utilizar 
em crianças 
menores de 2 
anos. Não 
passar da 
dose 
recomendada 
por dia 
e não utilizar 
por mais de 2 
semanas. 

Sulf to Comprimido Suplemento USO dvertências Sólido 
ferro o, ferro ou mineral como ADULTO e 

Comprimido auxiliar nas precauções: 
revestido anemias 1 comprimido pacientes 

carenciais. ao dia por via portadores de 
oral e em doenças 
·ejum. hepáticas, 

úlcera 
péptica, 
gástrica 
ou duodenal, 
alcoolismo, 
insufíciência 
renal, 
indivfduos 
com 
hipersensibili 
da de. 

dministraçã 
o de ferro por 
perlodos 
maiores que 
6 meses deve 
ser evitada. 

suplementaçã 
o de ferro não 
deve ser 
utilizada para 
o tratamento 
de 



Sulfato O mg de 
erro 
elementar 

Sulfato Comprlmido 
ferroso, ferro ou 

Comprimido 
revestido 

sanguínea, 
em uso de 
erro por via 
parenteral. 

Reações 
adversas: 
constipação, 
diarreia, 
ezes 

escuras, 
náuseas, dor 
epigástrica, 
vômito. 
pirose, 
sangramento 
nas fezes, 
escureciment 

dos dentes, 
irritação na 

arganta, 
urina escura, 
hemossideros 
e. 

dvertências Sólido Supf emento USO 
mineral como DUL TO e 

precauções: 
1 comprimido pacientes 

uxilíar nas 
anemias 
carenciais. ao dia por via portadores de 

oral e em doenças 
·ejum. hepáticas, 

úlcera 
péptica, 
gástrica 
ou duodenal, 
alcoolismo, 
insuficiência 
renal, 
individuos 
com 
hipersensibili 

ade. 
dministraçã 
de ferro por 

perlodos 
maiores que 

meses deve 
ser evitada. 



Sulfato 
ferroso 

25mg/ml de Sulf to 
ferro ferroso, ferro 
elementar 

Solução Oral Suplemento USO EM 
mineral como CRIANÇAS 
auxiliar nas DE 6 A 18 
anemias MESES 
carenciais. 

1 ml uma 
vez por 
semana em 
'ejum 

deve ser 
utilizada para 
o tratamento 
de anemia 
hemolitica em 
pacientes 
recebendo 
ransfusão 
sanguínea, 
em uso de 
ferro por via 
parenteral. 

Reações 
adversas: 
constipação, 
diarreia, 
ezes 
escuras, 
náuseas, dor 
eplgástrica, 
vômito, 
pirose, 
sangramento 
nas fezes, 
escureciment 
o dos dentes, 
irritação 
na garganta, 
urina escura, 
hemossideros 
e. 

dvertências Liquido 
e 
precauções: 
pacientes 
portadores de 
doenças 
hepáticas, 
úlcera 
péptica, 
gástrica ou 
duodenal, 
alcoolismo, 
insuficiência 
renal, 
individuas 
com 
hipersensibili 
dade. 

dministraçã 
o de ferro por 



Supositório 
de glicerina 

OBS: Supositório 
quantidade de glicerina 
de glicerina é 
dependente 

a faixa 
etária: 
Supositório 
para 
lactentes: 
molde 

Supositório Laxante 

perlodos 

suplementaçã 
o de ferro não 
deve 
ser utilizada 
para o 
tratamento de 
anemia 
hemolltica em 
pacientes 
recebendo 
ransfusão 
sanguínea, 
em uso de 
erro por via 
parenteral. 

Reações 
adversas: 
onstipação, 

diarreia, 
ezes 

escuras, 
náuseas, dor 
epigástrica , 
vômito, 
pirose, 
sangramento 
nas fezes, 
escureciment 
o dos dentes, 
irritação na 
garganta, 
urina escura, 
hemossideros 
e. 

Uso externo O supositório Sólido 
dultos e pode ser 

crianças: umedecido 
introduzir o om água 
supositório no ntes da 
reto, até que inserção, 

dvenha a para reduzir a 
ontade de endência 

evacuar. inicial da 
base 



. 
fq10079 

1 Proc. tf U231W23 
; I 

i \ ~~) de 1 g; Bebês: de retirar Ass__... _ 
Supositório introduzir o água das ~ 

para supositório mucosas, 

crianças: por via retal, irritando os 

molde de 1,5 pela parte ~ecidos. 

a 2,0 g; mais afilada. 

Supositório Pode·se 

para adultos: deixar o 

molde de 2,5 supositório de 

a 3 g. 
glicerina 
atuar de 15 a 
30 minutos. 
Não é 
necessário 
que o produto 
se 
dissolva 
completamen 

1 

te para que 
produza o 
efeito 

1 deseiado. 

Talco 100% de Sili~to de Pó Secatívo. Uso Uso externo, Cuidado no Sólido 

talco mag ésio em sobre a pele. manuseio, 
11 massagens, Como evitar 

alivio de adjuvante em inalação, pois 
írtitação formulações pode 
cutânea, farmacêuticas desencadear 
prevenção de ou desde 
assaduras; cosméticas. quadros de 
agente irritação até 
esclerosante 
em 
derrames lesões 
malignos e no pulmonares 
pneumotórax mais graves. 
recidivante. 

Talco 1%de Tale~ Pó Dermatoses Uso externo. Cuidado no Sólido 

mentolado mentol men olado prurígínosas. Aplicar nas manuseio, 
áreas evitar 
afetadas, inalação, 
duas a três pode 
vezes ao dia. desencadear 

desde 
quadros de 
irritação até 
lesões 
pulmonares 
mais araves. 

Vaselina 100% de Par~fina Liquido Emoliente Uso externo: Contraindicaç Liquido 

liquida (grau vaselina liquida (grau P.ara a pele, aplicar ões e 

~armacêutico) liquida farmacêutico) remoção de produto sobre precauções: 
1 crostas e de a pele seca não há 

pomadas, ou molhada relatos de 
pastas e com as mãos efeitos 
outros ou com o adversos ou 
produtos aux!lio de contraindicaç 
previamente gaze ou ões. Não 

ingerir. 



Vaselina 100% de 
sólida (grau vaselina 
farmacêutico) sólida 

Vase ina 
bran a; 
petro ato 
sólid 
(grau farmacê 
utico. 

Violeta 
genciana 

1 % de violeta Solu ão de 
genciana 

Pomada 

Solução 

utilizados na algodão. 
pele (limpeza 
da pele), 
lubrificante, 
puro ou como 
base 
(veículo) de 
preparações 
armacêuticas 
e 
cosméticas. 
Uso como 
emoliente 

ntisséptico 
óplco. 

Uso tópico. 
plicar com 

gaze ou 
algodão 
sobre a pele 
ressecada. 

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

O principal Semissólido 
efeito 
adverso é a 
irritação. 
Caso ocorra 
com peles 
sensíveis, 
suspenda o 
uso. 
Precauções e Liquido 
advertências: 
Não usar em 
lesões 
ulcerativas da 
face, 

corante com pode resultar 
atividade em 
antisséptica pigmentação 
É permanente 
bacteriostátíc da pele. Não 
a (inibe o ingerir 
crescimento) 
e bactericida 
(destrói a 
bactéria) 
contra muitos 
micro-
organismos, 
inclusive 
alguns 
fungos, que 
causam 
doenças na 
pele e nas 
mucosas. 
Seu uso é 
tradicional 
nos casos de 
candidlase 
(sapinho), 
ímpetígo, 
infecções 
superficiais, 
lesões 
crônicas e 
irritativas e 
nas 
dermatites. 



2% de violeta Solução de Solução 
genciana viol~ta 

gen~iana ; 
soluyão de 
cloreto de 
hexameti! 

p·ro~anilina 

ambém 
empregada 
em alguns 
1pos de 
micoses, 
como nos 
casos de 
frieiras e pé 
de atleta. O 
uso 
continuado 
pode levar à 
irritação, 
devendo ser 
empregada 
em perlodos 
!curtos de 3.4 
dias e não 
deve ser 
empregada 
em lesões no 
rosto, pois 
podem 
causar 
manchas 
ermanentes. 

Aplicar sobre Precauções e Liquido 
o local, advertências: 
previamente Não usar em 
limpo. A lesões 
violeta ulcerativas da 
genciana é ace, 
um 
corante com pode resultar 
atividade em 
antisséptica pigmentação 
É permanente 
bacteriostátic da pele. Não 

(inibe o ingerir. 
crescimento) 
e bactericida 
(destrói a 
bactéria) 
contra muitos 
micro· 
organismos, 
inclusive 
alguns 
ungos, que 

causam 
doenças na 
pele e 
mucosas. 
Seu uso é 
radicional 
os casos de 

candidlase 
{sapinho), 



impetigo, 
infecções 
superficiais, 
lesões 
crônicas e 
irritativas e 
nas 
dermatites. 

1 ambém 
1empregada 
em 
alguns tipos 
de micoses, 
como nos 
casos de 

!frieiras e pé 
de atleta. O 
uso 
continuado é 
irritante, 
devendo 
ser 
empregado 
em períodos 
curtos de 3·4 
dias e não 
deve ser 
empregada 
em lesões no 
rosto, pois 
podem 
causar 
manchas 
permanentes. 

Saúde Legis - Sistema de Legislação da Saúde 
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RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGJAl>A • RI>C N" 142, DE 17 DE MARÇO DE 2017 

(Publ;cada no DOU nº 54, de 20 de março de 2017) 

Dispõe sobre a regulari7..ação de produtos de higiene 
pessoal descartáveis destinados ao asseio corporal, 
que compreendem escovas e hastes para higiene 
bucal, fios e fitas dentais, absorventes higiênicos 
descartáveis, coletores menstruais e hastes flexíveis. 

A Diretoria Colegiada Çln Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que 
lhe confere o art. 15, Ili e IV aliado ao art. 7°, Ili, e IV, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e 
ao art. 53, V. §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo 1 da Resolução da 
Diretoria Colegiada- RDC n!:> 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolução da 
Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunião rcali/.nda cm 07 de março de 2017. e eu, 
Diretor-Presidente, detcrmin9 a sua publh:açüo. 

Art. l º Fica aprovado Ç> Regulamento Técnico que estabelece a definição, a classificação, os 
requisitos técnicos e de rotulagem e o procedimento eletrônico para a regularização de escovas e 
hastes para higiene bucal. fios e fitas dentais, absorventes higiênicos descartáveis, coletores 
menstruais e hastes ílexíveis, destinados no asseio corporal. 

CAPÍTl O 1 

DAS DJSPOSlÇÜES INICIAIS 

Scçi\o 1 

Ohjctivo 

Art. 2° rsta Resolução tem como objetivo atualizar e padronizar os procedimentos necessários 
para a regulari;:ação de produtos de higiene pessoal dcscart:1veb. 

Seção li 

Ahrang~ncia 

Art. 3° Esta Resolução se aplica aos produtos de higiene pessoal descartáveis, doravante 
denominados produtos descartáveis, que compreendem as escovas e hastes para higiene bucal. fios e 
fitas dentais, absorventes higiênicos descartáveis, coletores mcnstnmis e hastes nex1vcis, destinados 
ao asseio corporal. 

Este texto não substitui o(s) pubhcado(s} em Diário Oficial da União. 
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Parágrafo único Para fins de regularização sanitária, a Anvisa deverá avaliar e poderá 
submeter novos produtos de higiene pessoal uescart:ívcis u este regulamento técnico. 

1 

CAPÍTULO li 

DOS REQUISITOS PARA RKGULARIZAÇÃO 

Art. 4° Os produtos descartáveis são isentos Lle registro e sua ·omercialização no território 
nacional nca condicionada ao1 procedimento de comunicação prévia à Anvisa pela empresa detentora 
do produto. 

§ 1 º A regularização sµnitária dos produtos descart{1veis passa n ser realizada na forma 
eletrônica, por meio do portal eletrônico da Anvisa. 

§2° Comunicação prévia é o procedimento administrativo a ser aplicado para informar à 
Anvisa a intenção de comercinlização de 11111 produto isento de registro por meio de notificação. 

§3° Os requisitos técnidos específicos para regularização <los produtos descartáveis, bem como 
a necessidade de sua apresentação à Anvisn, estão descritos na tabela constante no Anexo 1 desta 
Resolução. 

§4° A publicidade da rcgulari:t.ação de produtos descnrtáveis lica assegurada por meio de 
divulgação no portal eletrônico da Anvisa e dar-se-ú ao final do procedimento de protocolo online. 

§5° As orientações necess:irias ao procedimento eletrônico para a regularização dos produtos 
descartáveis estão disponiveij no portal eletrônico da Anvisa. 

§6° O titular do produtq deve comunicar à Anvisn as nlterações realizadas no produto, por meio 
de procedimento eletrônico. mantendo as informações devidamente atualizadas. 

§7° A Anvisa poderá e~tabclccer outras fonnas de comunicação prévia, inclusive cm formato 
não eletrônico, segundo interesse da administração. 

Art. 5° Os documentos ierados ao final do procedimento eletrônico devem ser mantidos na 
empresa. 

Art. 6° A empresa deverá anexar à trnnsação o Termo de Responsabilidade, devidamente 
assinado pelo Responsável técnico e Representante legal da empresa, conforme Anexo li. 

Art. 7° A regularizaçãp de produtos descartáveis realizada nos termos desta Resolução tem 
vai idade de 1 O (dez) anos e podení ser renovada por períodos iguuis e sucessivos. 

§ 1 º A renovação da regularização do produtQ deverá ser realizada no primeiro semestre do 
último ano do decênio <lc validade. 

§2° Será considerado caduco o processo cuja renovação não tenha sido comunicada no prazo 
referido no parágrafo 1°. 

§3º A renovação será realizada exclusivamente por meio de manifestação de interesse da 
empresa na manutenção da regularização do produto. 

Este texto não subst itui o(s) pubhcaclo(s) em Diário Oficial da União. 
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Art. 8° As informações apresentadas na regularização do produto, bem como suas atualizações. 
são de inteira responsabilidade da empresa titular do produto, devem atender ao disposto na 
legislação sanitária vigente e serão objeto de controle sanitário pela Anvisa. 

§ 1° O tilular do produto deve possuir dados comprobatórios que atestem a qualidade, a 
segurança e a eficácia de s~c1s produtos e a idoneidade dos respectivos dizeres de rotulagem, bem 
como o cumprimento dos rc uisitos técnicos estabelecidos nu legislação vigente, os quais deverão 
ser apresentados aos órgãos e vigilância sanitária sempre que sol icitndos. 

§2º O titular do produto deve garantir que o produto não constitui risco à saúde quando 
utilizado durante o seu período de validade, cm confonnidadc com as instruções de uso e demais 
informações constantes na embalagem de venda do produto. 

§3º O controle sanitário dos produtos descnr1áveis será realizado por meio de verificação das 
informações prestadas na comunicação prévia, monitoramento de mercado e inspeção do fabricante, 
em função do risco sanitário e do estabelecido no art. nº 41 da Lei nº 9.782. de 26 de janeiro de 1999. 

Art. 9° Para fabricar ou importar os produtos de que trata esta Resolução. as empresas devem 
po::.suir Autorização de Funcionamento na Anvisa para as atividades e classes de produtos que deseja 
comercializar e devem possuir licença junto à autoridade sanitária competente. 

Art. 1 O. O cumprimento das Boas Práticas de Fnbricação será verificado no estabelecimento 
fabricante e ou importador bediantc inspcçflo realizada pcln uutoridade sanitária competente, de 
acordo com a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 48, de 25 de outubro de 2013. e suas 
atualizações. 

Art. 11 . Os produtos dtfscartáveis que contenham ingredientes que possam migrar para a pele e 
ou mucosas deverão atcndor aos requisitos estabelecidos nas seguintes listas de substâncias de 
produtos de higiene pessoal, f osméticos e perfumes: 

1- lista de substância~ de ação conservante permitidas para produtos de higiene pessoal, 
cosméticos e perfumes. apro ada pela Resolução da Pirctoria Colegiada - RDC nº 29, de 1 O de junho 
de 2012, e suas atualizações: 

II- lista de substância corantes permitidas pura produtos de higiene pessoal, cosméticos e 
perfumes, aprovada pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 44. de 9 de agosto de 2012. e 
suas atualizações; 

IU- lista de substâncias que os produtos de hisiene pessoal, cosméticos e perfumes não devem 
conter exceto nas condições e com as restrições estabelecidas, aprovada pela Resolução da Diretoria 
Colegiada - RDC nº 03. de 18 de janeiro de 2012, e $uas atualizações; 

IV- 1 ista de filtros ultravioletas permitidos para produtos de higiene pessoal, cosméticos e 
perfumes, aprovada pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 69, de 23 de março de 2016. e 
suas atuali1.açõcs; e 

V- lista de substâncias que não podem ser utilizndas em produtos de higiene pessoal, 
cosméticos e pcríumcs. aprovada pela Resolução da Dirctorin Colegiada - RDC nº 48, de 16 de 
março de 2006, e suas atualizações. 

Pan1grafo linico. Considera-se que fragrâncias e aromas são ingredientes que migram para a 
pele e ou mucosas. 

Este texto não substitui o(s) pubhcado(s) em Diário Oficial da União. 
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CAPITULO Ili 

Pmc. N°_ 023/2023 

Ass_fíiL 

REQUISITOS SOBRE rlOTULAGEM OHRl~ATÓRIA GERAL PARA PRODUTOS 
DESCAR'f A VEJS 

Art.12. Os produtos dc~cartáveis devem atender a rotulugcm obrigatória geral de acordo com 
os itens clcncados no Anexo 111 . 

Art.13. Quando a embC:tlagem for pequena e não permitir a inclusão de advertências e restrições 
de uso e ou instrução de uso, tstas deverão ser veiculadns em folheto anexo. 

§ 1 º Na ocorrência da hipótese de que trata o caput, a embalagem deverá conter as seguintes 
indicações: "Advertências e restrições de uso: ver folheto anexo" e ou "Instrução de uso: ver fo lheto 
anexo". 

§2° Caso o produto contenha embalugcm primária e secundária, sendo uma das embalagens 
pequena de forma que não permita a inclusão de advertências e restrições de uso. será permitida a 
substituição destas mformaçj~s pela descrição "Advertências e restrições de uso: ver embalagem 
externa" ou "Advertências e rstrições de uso: ver embalagem interna". 

Art. 14. No caso de produtos importados, é obrigatório que constem na rotulagem todos os 
dizeres de rotulagem listados no Anexo lll no idioma oficial do Brasil (português), sem prejuízo de 
sua inscrição paralela cm outi+os idiomas. 

§ 1 º Excetua-se do disposto no caput a composição do produto. Quando estiver disponível. a 
descrição qualitativa dos componentes da fómrnla deverá ser declarada po- meio de sua designação 
genérica, utilizando a codifiçução de substâncias estabelecida pela Nomenclatura Internacional de 
1 ngredientes Cosméticos (JNCI). 

§2º Se o rótulo original não contiver a infom1ação requerida, será aceita adequação mediante 
um sobre rótulo ou etiqueta que contenha a informaçfio faltante. 

CAPÍTULO IV 

REQUISITOS TÉCNICOS ESPECÍFICOS PAl~A IU~GULAIUZAÇÃO DE ESCOVAS PARA 
HIGIENE BUCAL 

Seção 1 

Definição 

Art. 15. Para efeito desta Resolução, define-se escova para higiene bucal como um instrumento 
mecânico, que pode ou não possuir componentes elétricos, utilizado para realizar a higiene de dentes. 
gengiva, língua, aparelhos ortodônticos e dentaduras, 

Este texto não substitui o(s} publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Seção li 

Classificação 

Art. 16. Para efeito des~a Resolução. as escovas para higiene bucal podem ser classificadas de 
acordo com a finalidade de uso e ou faixa etária e ou rigidez da área encerdada: 

1- quanto à finalidade de uso: manual, elétrica, unitufo. interdental, para dentadura. pós­
cirúrgica, ortodônlica e especrl para higiene da língua; 

li- quanto à indicação a faixa etária: de uso adulto ou infantil, conforme especificado nos 
dizeres de rotulagem; e 

lll- quanto à rigidez da rca enccrdada: extra macia, macia, média e dura. 

Seção Ili 

Material 

Art. 17. Todo o rnateri~l que compõe a escova para higiene bucal deve ser atóxico e adequado 
para seu uso, garantindo a ro~uslez ílsica do produto e a saúde do usuário. 

Seção IV 

Embalagem e Rotulagem l~spccifica 

Art. 18. A escova para higiene bucal deverá ser embalada de modo a preservar a qualidade do 
produto. 

Art. 19. Na rotulagem as escovas para higiene bucal deverão constar: 

1- a indicação de subst tuição da escova a cada 3 (três) meses após iniciar o uso ou conforme 
orientação do dentista; 

II - a indicação de qut o produto não é perecível, cm substituição a indicação do prazo de 
validade, ou indicação do prazo de validade, se aplicável; 

lll- para produtos infa~tis: a indicação de uso infantil, a apresentação da faixa etária a que se 
destinam e a indicação de quf o uso deve ser supervisionado por adulto; 

l V - a indicação de que
1 
o tipo de escova deve ser orientada pelo dentista; 

V - a indicação quanto à rigidez da área encerdada; e 

V 1 - cuidados de conservação e local de armazenamento após o uso. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 



J Ministério da Saúde - MS 
Agê eia Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA 

Seção V 

:Ensaios 

Art. 20. Os seguintes cns.1ios devem ser realizado!> confonnc disposto abaixo e mantidos na 
empresa à disposição da autondudc competente: 

1 - medida da altura/olamctro da cerda: deverá ser realizada com instrumentos ópticos de 
precisão ou outros aparelhos com precisão de leitura de, no mínimo, O, 1 mm (um décimo de 
milímetro); 

rr - medida da rigidc1 ~a área encerdada: dever{! ser realizada confonne a Norma ISO 22254 
("Oentistry - Manual toothbrushes - Resistancc of tuftcd portion lo de llcction") ou suas atualizações; 

IH - tensão para remover o tufo: deverá ser realizada conforme a Norma ISO 20126 ("Denttstry 
- Manual toothbrushes - General Requirements and Test Mcthods'') ou suas atualizações; 

1 V - ensaios para ma!ncntos radiais: deverão ser realizados parn as escovas interdcnlais 
conforme a norma ISO 16409:2006 ("Manual interdental brushes") ou suas atualizações; 

V - fonna da extremidade da cerda: deverá ser verificada por meio de microscópio óptico sob 
campo escuro com leitura máxima de amplinção de 50 (cinquenta) vc1.cs. As pontas das cerdas 
devem apresentar acabamentp, podendo ser lisas, plumadas, planas, arredondadas e polidas e 80% 
das cerdas aplicadas na escovo devem apresentar acabamento mínimo aceitável; e 

VI - escovas elétricas: deverão ser avaliadas confonne a norma 150 20127 ("Dentistry -
Powcred toothbrushes - General Requircments and Tcst Methods") ou suas atualizações. 

Seção VI 

Requisitos Microbiológicos 

Art. 21. As escovas para higiene bucal, por serem compostas por materiais sintéticos e anidros, 
não apresentam suscetibilidade ao crescimento microbiológico, devendo sua embalagem garantir 
proteção contra contaminaçàl externa. 

CAPÍTULO V 

R EQUISITOS TÉCNICOS ESPECÍFICOS PARA REGULARIZAÇÃO DE HASTES PARA 
HIGIENE BUCAL 

Seção 1 

Definição 
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Art. 22. Para efeito desta Resolução, define-se haste para higiene bucal como um instrumento 
mecânico, que pode ou não ílossuir componentes elétricos e cerdas, utilizado para realizar a higiene 
da língua. 

Seção JI 

Material 

Arl. 23. Todo o materi 1 que compõe a haste para higiene bucal dcv1,, ser atóxico e adequado 
para seu uso, garantindo a robustez física do produto e a saúde do usuário. 

Seção Ili 

Embalagem e Rotulagem Específica 

Art. 24. A haste para ljigicne bucal deverá ser embalada <lc modo a preservar a qualidade do 
produto. 

Arl. 25. Na rotulagem qas hastes pnra higiene bucal dl.!vcrào constar: 

T- a indicação de substituição da haste a cada 3 (três) meses após iniciar o uso ou conforme 
orientação do dentista; 

[] - a indicação <lc qup o produto não é perecível, em substituição a indicação do prazo de 
validade, ou indicação do prazo de validade. se aplicúvel; 

IJI- para produtos infantis: a indicação de uso infantil. a apresentação da faixa etária a que se 
destinam e a indicação de quf o uso deve ser supervisionado por adulto: e 

IV- cuidados de conservação e local de armazenamento após o uso. 

Seção IV 

Ensaios 

Art. 26. Os seguintes ensaios devem ser realiz.ndos para hastes para higiene bucal com cerdas e 
mantidos na empresa à disposição da autoridade competente: 

1 - medida da altura/diâmetro da cerda: devcrn ser n.:nliznda com instrumentos ópticos de 
prec isão ou outros aparelhÓs com precisfio de leitura de, no mínimo, O, I mm (um décimo de 
milímetro); 

II - medida da rigidez da área encerdada: deverá ser realizada conforme a Norma 150 22254 
("Dentistry - Manual toothbrushcs - Resistance of tullcd portion to deflection") ou suas atualizações; 
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Ili - tensão para remover o tufo: deverá ser realizada confonnc a Norma ISO 20126 ("Dentistr)' 
- Manual toothbrushes - GeneÍal Requirements and Test Methods") ou suas ntualizações; e 

IV - forma da extremid1de da certla: deverá ser verificada por meio de microscópio óptico sob 
campo escuro com leitura máxima de ampliação de 50 (cinquenta) vez~· As pontas das cerdas 
devem apresentar acabamento, podendo ser lisas, plumadas, planas, arredondadas e polidas e 80% 
(oilenta por cento) das cerdas uplicadas na escova devem apresentar acabamento mínimo aceitável. 

Seção V 

Requisitos Microbiológicos 

Art. 27. As hastes para higiene bucnl, por serem compostas por materiais sintéticos e anidros, 
não apresentam suscetibilidade ao crescimento microbiológico, devendo sua embalagem garantir 
proteção contra contaminação externa. 

CAPÍTUIJO VI 

REQUISITOS TÉCNICOS ESPECÍFICOS PARA REGULAIUZAÇÃO DE ABSORVENTES 
HIGIÊNICOS DE$CARTÁVIUS DESTINADOS AO ASSEIO CORPORAL 

Seção 1 

Definições 

Art. 28. Para efeito desta Resolução sflo adotadus as seguintes definições: 

1 - produtos absorventes descartáveis de uso externo: artigos destinados ao asseio corporal, 
aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou reter excreções e secreções 
orgânicas, tais como urina, fe(e.s, leite materno e ns de rrnturezn menstrual e intermenstrual; e 

II - produtos absorventes descartáveis de uso intravaginal: artigos destinados a absorver ou 
reter excreções e secreções 1uenstruais e intermenstruais, aplicados por inserção vaginal. 

Parágrafo único. Est~o compreendidos no grupo de produtos de que trata o inciso 1 os 
absorventes higiênicos femininos de uso externo, as fraldas pura bebês, as fraldas para adultos, os 
absorventes higiênicos para incontinência e os absorventes de leite materno. 
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Seção li 

Material 

Proc. ~ 02312023 

Ass_Jji/___ 

Art. 29. Os produtos absorventes dcsc1111ávei$ deverão ser compostos de fibras de algodão 
hidrófilo e ou outros máll.:riais absorventes que ni\o contenham quaisquer ingredientes 
farmacologicamente ativos. 

Parágrafo único. Os p~odutos absorventes de$cartáveis de uso externo podem ainda conter 
ingredientes como fragrâncias e inibidores de odores. Estes ingredientes não podem ser adicionados 
em absorventes de uso interno. 

Seção 111 

Requisitos de Segurança 

Art. 30. O titular do produto deve gnrantir n segurnnçn do produto acabado por meio da 
avaliação dos seguintes requi~itos: 

1 - Ficha de lnformaç~o de Segurnnça do Produto Químico (FISPQ) e outras informações 
relacionadas à segurança de cada matéria-prima utilizada; 

II - para fragrâncias, lmldo de inocuidade da matéria-prima emitido pelo fornecedor. garantindo 
sua segurança, em con forrT)idade com os padrões estabelecidos por órgãos regulamentadorcs 
competentes, tais como a lrRA - Associação l nternacional <lc Fragrâncias; e 

I1T - para absorventes higiênicos intravaginnis, além dos requisitos previstos nos incisos 1 e 11, 
deverão ser realizados testes de citotoxicidade e irritação da mucosa vnginal no produto acabado. 

Parágrafo único. Nos casos em que as infonnações descritas nos incisos 1 e II não estejam 
disponíveis ou sejam inconclusivas, a segurança deverá ser garantida por meio da realização dos 
seguintes ensaios no produto !'cubado: 

1 - irritação cutânea pri11áriu: 

II - irritação cutânea repetida; e 

Ill - sensibilização dérmica. 

Art. 31. O titular do produto deverá possuir parecer técnico sobre a segurança do produto com 
base nos requisitos descritos no url. 30 e apresentar à Anvisa resumo que ateste a segurança de uso 
do produto acabado. 

Seção IV 

Requisitos Microbiológicos 
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Art. 32. O titular do pr duto deve garantir os seguintes limites microbiológicos para o produto 
acabado: 

1 - produtos absorventts descartáveis de uso externo: as avaliações microbiológicas deverão 
responder aos seguintes 1 imit s de accitabilida<lc para uma amostra de 1 Og (dez gramas): ausência de 
Escherichia coli, Pseudomot as aeruginosa, Staphylvcoccu~ aureus, Candida aihicans e, no caso de 
absorventes para os seios, a sência de Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus 
aureus, Candida albicans e iostridium sp; e 

li - produtos absorve tes descartáveis de u~o intravaginal: as avaliações microbiológicas 
deverão responder aos segui lcs limites <le aceitabilidade para uma amostra de lOg (dez gramas): 
ausência de Escherichia col', Pseudomonas aeruginu.w, Staphylococcus aureus, Clostridium sp e 
Candida albicans. 

§ 1 º Para os produto de que trata o inciso 1, a contagem de microrganismos aeróbicos 
mesófilos não deve ultrapa sar 1000 UFC (mil unidades formadoras de colônias) por grama de 
amostra e a contagem de 1 fungos e leveduras não deve u ltrnpassar 100 urc (cem unidades 
formadoras de colônia) por g ama de amostra. 

§ 2º Para os produto de que trata o inciso n, a contagem de microrganismos aeróbios 
mesófilos não deve ultrapass r 500 UFC (quinhentas unidades formadoras de colônia) por grama de 
amostra e a contagem de ungos e leveduras não deve ultrapassar a 100 UFC (cem unidades 
formadoras de colônia) por gama de amostra. 

Seção V 

Rotulagem Especifica 

Art. 33. Na rotulager de produtos absorventes descartáveis de uso intravaginal deverão 
constar: 

T - instruções que orientem claramente a usuária sobre a Síndrome do Choque Tóxico (SCT); 

II - modo de uso; 1 

IH - orientações quant1 à necessidade de uso do tamanho adequado a cada fluxo menstrual; 

rv - descrição das caxcterfsticas dos produtos de sua marca quanto aos tamanhos e tipo de 
fluxo menstrual, definidos e'(' função da quantidade de absorção em gramas: 

V - frequência de troe~ do produto; 

VI - importância da higiene pessoal. especialmente de lavar as mãos antes e após a inserção de 
um absorvente intravaginal; 1 

VII - informação sobre a necessidade de utilizar somente um absorvente intravaginal de cada 
vez; 

VIII - orientação para a usuária se certificar de que o absorvente foi removido a cada troca do 
produto e quando a menstruação terminar: e 
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IX - orientação para a 1suária procurar auxílio médico em caso de dificuldade para retirada 
total do produto. 

CAPITULO VII 

REQUISITOS ÉCNICOS ESPECÍFICOS PARA REGULARIZAÇÃO DE 
COLETORF:S MENSTRUAIS 

Seção J 
Definição 

Art. 34. Para efeito 4esta Resolução, define-se coletor menstrual como um dispositivo 
intravaginal utilizado para coletar o fluxo menstrual. 

uso. 

Seção li 

Material 

Art. 35. Todo o materi 1 que compõe o coletor menstrual deve ser atóxico e adequado para seu 

Parágrafo único. Os co ctores menstruais devem ser isentos de ingredientes como fragrâncias e 

inibidores de odores. 

Seção Lll 

Requisitos de Segurança 

Arl. 36. O titular do p oduto deve garantir a segurança por meio da avaliação dos seguintes 
requisitos no produto acabad : 

1 - testes de citotoxicid de de acordo com a JS0 10993-5: 

rI - irritação da mucos vaginal cm humanos; e 

JJI - sensibilização dért 1ica. 
1 

Parágrafo único. Os testes descritos nos incisos II e Ili, quando realizados em humanos, devem 
ter um mínimo de 30 (trinta) voluntários. 

Art. 37. O titular do produto deverá possuir parecer técnico sobre a segurança do produto com 
base nos requisitos descritos no art. 36 e apresentar à Anvisa resumo que ateste a segurança de uso 
do produto acabado. 
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Seção lV 

Rcq uisitos M icrohiológicos 

Art. 38. O titular do prbduto deve garantir nu nvnliação microbiológica os seguintes limites de 
aceitabi lidade para uma amostra de 1 Og (dez gramas) do produto acubado: ausência de Escherichia 
coli, Pseudomonas aerugino.~a, S1aphylococcm a11rem, C/ostridium .\p e Candida albicans. 

Parágrafo único. A contagem de microrganismos aeróbios mesólilos não deve ultrapassar 500 
UFC (quinhentas unidades formadoras de colônia) por grama de amostra e a contagem de fungos e 
leveduras não deve ultrapassar a 100 UFC (cem unidades formadoras de colônia) por grama de 
amostra. 

Seção V 

Rotulagem Especifica 

Art. 39. Na rotulagem t produtos coletores menstruais deverão constar: 

1 - instruções que orientem claramente a usuária sobre SC'I' (Síndrome do Choque Tóxico); 

II - modo de uso con endo a frequência de remoção do produto para descarte do conteúdo 
menstrual; 

lll - orientações quant à necessidade de uso do tamanho udequado a cada fluxo menstrual; 

IV - descrição das car cterísticas dos produtos de sun marca quanto aos tamanhos e tipo de 
fluxo menstrual; 

V - tempo para descarte do coletor menstrual, com base em ensaios que determinem que o 
produto mantém suas propriedades. considerando as condições de uso do produto: 

VI - importância da higiene pessoal, especialmente de lavar as mãos untes e após a inserção o 
coletor menstrual; 

Vil - orientação para a usuária se certificar Cie que o coletor foi removido dentro do prazo 
esti pulado pelo fabricante; 

Vlll - orientação para ia usuária procurar auxilio médico em caso de dificuldade para retirada 
do produto; 

IX- indicação dos cuidudo::. uc conscrvução; 

X - indicação da embalagem adequada e local de armazenamento após o uso; e 

XI - orientação para a usuária com prolapso, retroversão ou antcllcxão do útero consultar um 
médico antes de iniciar o uso do produto. 
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CAPÍTULO VIJI 

REQUISITOS TÉCNICOS ESPECÍFICOS PARA REGUJ.-ARIZAÇÁO DE FIOS E 
1 FITAS DENTAIS 

Seção 1 

Definição 

Art. 40. Para efeito desta Resolução, definem-se fios e fitas dentais como fio ou fita, de nylon, 
polipropileno (PP), politetraflµorclileno (P'I íE) ou outro material apropriado, podendo ser recoberto 
por ingredientes facilitadore$ de deslizamento, sahorizantes e/ou outros, destinados a realizar a 
higiene oral entre os dentes, em aparelhos ortodônticos e/ou próteses, com o objetivo de remover 
resíduos de alimentos e/ou placa, evitando o acúmulo dn placa bacteriana e consequentemente a 
fonnação d~ cáries e problcmf s de gengivus. 

§ 1 º E permitida a adição de flúor nos fios e fitas dentais desde que não exceda a concentração 
máx ima permitida de O, 15% (quinze centésimos por cento). 

§ 2° A regularização dos fios e filas dentais destinados no público infantil deve seguir a 
presente nonna. 

Seção li 

Material 

Art. 41. Todo material Rue compõe os tios e fitas dentais deve ser atóxico e adequado para seu 
uso. 1 

Seção III 

Embalagem e Rotulagem Específica 

Art. 42. Os fios e fitas dentais deverão ser embalados de modo a preservar a qualidade do 
produto. 

Art. 43. Na rotulagem dos fios e fitas dentais deverá constar: 

1 - instruções quanto à correta utilização do produto com a finalidade de garantir a eficácia e 
segurança de seu uso; 

li - no caso de fio e fita dental acrescidos de flúor, indicação do composto de flúor utilizado. 
sua concentração em ppm (parte por milhão) e inclusão da frase "Não usar em crianças menores de 2 
anos"; 
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111- indicação de que o pso em crianças deve ser supcrvisionudo por adulto; e 

IV - indicação da cspes$ura do fio ou fita dental. 

Seção IV 

Requisitos de Scguranç.i 

Art. 44. O titular do produto deve garantir a :;cgurança do produto acabado por meio da 
avaliação dos seguintes requisitos: 

1 - ficha de lnfonnação de Segurança Produto Químico (rlSPQ) e outras informações 
relacionadas à segurança de cada matéria-prima utilizada; e 

li - para aromatizantes, laudo de inocuidade da matéria-prima emitido pelo fornecedor. 
garantindo sua segurança, em eonfonnidadc com os padrões estabelecidos por órgãos 
regulamcntadores compelentes, tais como a IFRA -Associação lntcmacional de Fragrâncias. 

Seção V 

Requisitos Microhiológkos 

Art. 45. O litular do p oduto deve garantir os limites microbiológicos para o produto acabado 
em conformic.ladc com o reiulamento técnico específico tiuc estabelece os parâmetros de controle 
microbiológico para os pr dutos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, aprovado pela 
Resolução nº 481, de 23 de s tembro de 1999, e suas atualizações. 

CAPITULO IX 

REQUISITOS TÉCNICOS ESPECÍFICOS PARA REGULARIZAÇÃO DE HASTES 
FLEXÍVEIS 

Seção I 

Dcfini~ão 

Art. 46. Para efeito desta Resolução, definem-se hastes llexivcis como artigos de higiene 
pessoal compostos de uma haste ílexível com as extremidades cobertas com fibra de algodão 
hidrófilo ou outros materiais absorvt:nles, não estéreis, ulilizndos principalmente para auxiliar o 
asseio corporal. 
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Seção II 

Material 

Proc. ~ 02~1zu13 -------;;... 
Ass._f.#Í._ 

Art. 47. Todo o materi 1 que compõe as hastes flexíveis deve ser atóxico e adequado para seu 

Seção 111 

Embalagem e Rotulagem Específica 

Art. 48. As hastes flexí~eis deverão ser embaladas de modo a preservar a qualidade do produto. 

Art. 49. Na rotulagem e hastes flexíveis deverá constar a indicação de que: 

1 - o produto não dev ser inserido no canal do ouvido devido ao risco de perfuração do 
tímpano; 

TI - crianças não deveml usar o produto sem a supervisão de um adulto; e 

JII - o produto não dev, ser inserido profundamente nas narinas para evitar lesões. 

Seção IV 

Requisitos Microbiológicos 

Art. 50. O titular do p oduto deve garantir os limites microbiológicos para o produto acabado 
em conformidade com o re ulamento técnico específico que estabelece os parâmetros de controle 
microbiológico para os pr dutos de higiene pessoal. cosméticos e perfumes, aprovado pela 
Resolução nº 481, de 23 de s lembro de 1999, e suas atualizações. 

CAPÍTU[LO X 

DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS 

Art. 51. Os produtos jescartáveis regularizados de acordo com a Portaria nº 1.480, de 31 de 
dezembro de 1990, a Portari nº 97, de 26 de Junho ae 1996, a Resolução Diretoria Colegiada - RDC 
nº 1 O, de 21 de outubro de 1 99 e a Resolução da Dirdoria Colegiada - RDC nº 7, de 1 O de fevereiro 
de 2015, poderão ser fabricados até 24 (vinte e quatro) mesc~ após a publicação desta Resolução e 
comercializados até o fim do prazo de validade. 

§ 1 º Os produtos que se encontram regularizados deverão ser cadastrados conforme 
procedimentos descritos no art. 4° desta Resolução, no prazo máximo de 24 (vinte e quatro) meses 
após sua publicação. 
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§2º Os produtos novos jã podem ser regularizados conforme procedimentos descritos no art. 4° 
desta Resolução a partir de sua publicação. 

§3º Os produtos novos linda poderão ser regularizados por meio do processo de comunicação 
prévia por carta ate o prazo máximo de 180 (cento e oitenta) dias após a publicação dessa Resolução 
e comercializados até o fim d9 seu prazo de validade. 

§4º Os produtos regularizados conforme o disposto no parágrafo 3º deste artigo deverão ser 
cadastrados conforme procedimentos descritos no urt. 4° desta Resolução em até 180 (cento e 
oitenta) dias após sua publicarão. 

§5° Os produtos cadastrados conforme procedimentos descritos no art. 4º desta Resolução 
deverão atender a todos os requisitos estabelecidos pela mesma. 

Art. 52. A autenticidade e veracidade das infornrnçõcs prestadas à Anvisa são de 
responsabilidade do titular do produto. sendo que qualquer irregularidade detectada pela Anvisa, em 
contrariedade ao disposto na legislação snnitária pertinente. constitui infração sanitária. nos termos 
da Lei nº 6.437, de 20 de ago.sto de 1977, sem prcjufzo das responsabilidades civil, administrativa e 
penal cabíveis. e resultará no cancelamento da comunicação prévia de comercialização do produto 
nos termos desta Resolução. 

Art. 53. Ficam revogadas a Portaria nº 1. 480, de 1990. a Portaria nº 97, de 1996, e o art. 2° da 
Resolução da Diretoria Coleghda - RDC nº 10, de 1999. 

Art. 54. O art. 1 º da R solução da Diretoria Colegiada - RDC nº 1 O, de 1999, passa a vigorar 
com a seguinte redação: 

"Art. 1 º As mamadeiras, chupetas, mordedores e bicos não são passíveis de registro na 
Agência Nacional de YigilânÇia Sanitária -Anvisa, estando, porém, sujcito!i ao regime de vigilância 
sanitária para os demais efeitbs da Lei nº 6.360, de 23 de ~etcmbro de 1976. do Decreto nº 8077, de 
14 de agosto de 2013 e legislação correlata complementar.'' (NR) 

Art.55. Esta Resolução ntra cm vigor na data de sua publicação . 

. JARBAS BARBOSA DA SILVA .JR. 
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ANEXOI 

REQUISITOS TÉCNICOS ESPECÍFICOS PARA REGlJI._A.Rg.t\_ÇÃO DOS PRODUTOS DESCARTÁVEIS 
Reqµisitos Obdgatórios [Na empresa à disposição daj Apresentar para regularização 

autoridade competente l do proêfüfo 

l. Nome Comercial Produto 

2. Categoria do Produto 

3. Finalidade do produto 

4. Especificações 
matérias primas 

5. Especificações 
produto acabado 
6. Especificações 
primas 

Técnicas :tisico-químicas de 

Técnicas füico-químicas do 

microbiológicas de matérias~ 

7. Especificações microbiológicas do produto 
acabado 
8. Termo de Responsabilidade 

9. Dados de segurança de uso (comprovação de 
segurança) 

10. Dados comprobatórios dos beneficios 
atribuídos ao produto (comprovação de eficácia) 

X I X 
X 1 X 

X X 

X (completo) 

X (completo) X (resumo) 

X (completo) 

X (completo) X (resumo) 

X X 

X (completo) X (resumo) 

Quando exigido pela norma 

X (completo) 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 

Observações 

Quando aplicável 

Quando aplicável 

Sempre que a natureza do~ ............. 
beneficio do produt 41 

justifique e sempre u~ ~ ~· 

•, ~/i 1 ~ 



- - -· e. - -

Ministério da Saúde - MS 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA 

conste da rotulagem_ 

11. Dados de estabilidade X (completo) X (resumo) Metodologia e conclusões 
que garantem o prazo de 

yalidade declarado.._ quando , 
aplicável. 1 

12. Dados comprobatórios da vida útil do coletor X (completo) X (resumo) Metodologia, resultados e 
menstrual após início do uso. 

1 

conclusões que garantem o 
prazo de descarte declarado.' 

13. Projeto de Arte de Etiqueta ou rotulagem 
1 

X Empresa deve inserir no 
! sistema para efeito de 

' 
fiscalização, podendo ser 
,após a .r:egularização_do_ 

i produto. 
1 

14. Processo de Fabricação X Segundo as Normas de Boas 
! Práticas de Fabricação e 1 

1 

Controle previstas na 
legislação. 

1 
1 

15. Especificações técnicas do material de X 
embalagem 

16. Sistema de codificação de lote X Infonnação para interpretar 
o sistema de codificação. - ......... 

Conforme legislaç~~ ~ -
17. Registro/ Autorização de empresa/Certificado X 

~~) - -
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de Inscrição do Estabelecimento 

18. Composição X X 

19. Modo de usar X X 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 

vigente. 

Quando estiver disponível, 
escrição qualitativa dosl 

componentes da torm 
everá ser declarada po 
eio de sua 

designação genenca,1 

tilizando a codificação de 
substâncias estabeleci dai 

ela Nomenclat1 
ternacional d1 
gredientes Cosméticos 

(lNCn. 
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ANEXO II 

Tenno de Responsabilidade 

A empresa (dcscrel cr a razão social da empresa), devidamente autorizada pela Agência 
Nacional de Vigilância Sn~itária - Anvisa sob o número (descrever o número c.le autorização de 
funcionamento), neste ato representado pelo seu Responsável Técnico e pdo seu Representante 

Legal, declara que o produto (descrever a denominação do produto e marca) atendL aos regulamentos 
e outros dispositivos legais referentes ao controle de processo e de produto acabado e demais 

parâmetros técnicos relativ~1s às Boas Práticas de Fabricação pertinentes à categoria do produto. 

A empresa declara q~e possui dados comprobatórios que atestam a segurança e a eficácia da 
finalidade proposta do produto e que este não constitui risco à saúde quando utilizado em 

conformidade com as instruções de uso e demais medidas constantes da embalagem de venda do 
produto durante o seu período de validade. 

A empresa assume p~runte a Anvisa que o produto atende aos requisitos técnicos específicos 
estabelecidos na legislação' igcntc, bem como às listas de substfincias, às normas de rotulagem e à 

classificação correta do produto. 

Declara que a rotulagem não contém indicações e menções terapêuticas, nem denominações 
e indicações que induzam a erro. engano ou confusão quanto à sua procedência, origem, composição, 

finalidnde ou segurança. 

1 

Declara estar ciente que o produto regularizado estü sujeito à auditoria, monitoramento de 
mercado e inspeção do registro pela autoridade sanitária competente e, sendo constatada 

irregularidade, o produto será cancelado, sem prejuízo das responsabilidades civil, administrativa e 
penal cabíveis. 

Os abaixo-assinado$ assumem, pemnte esse órgão, que a inobservância ao estabelecido na 
legislação vigente e suas at 1alizações constitui infração sanitüria, ficando os infratores sujeitos às 

penalidades previstas em Lei. 

1 

r 

Data Representante Legal Responsável Técnico 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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ANEXOHI 

REQUISITOS SOBRj ROTULAGEM OBRIÇJATÓRIA GERAL PARA PRODUTOS 
~ DESCARTA VEIS 

REF. ÍTEM Embalagem 

1 Nome do produto e grupo/tipo u Primúria e Secundária 
que pertence no caso de não estár 
implícito no nome. 

2 Marca 
1 

Primária e Secundária 

3 Autorização de Funcionamento da Secundária 
Empresa - A FE 

4 Lote ou !Partida Primúria e Secundária 

5 Prazo de Validade (exceto nos Primária e Secundária 
casos qtie a norma dispense) 

6 Conteúqo Secundária 

7 País de origem Secundária 

8 Detentor do produto e CNPJ Secundária 

9 Domicílio do detentor do produto Secundária 

10 Instrução de uso Primária ou Secundária 

11 Advertências e Restrições de uso Primária e Secundária 
cspecífitas 

12 Rotulagem Específica Primária e Secundária 

13 Compo~ição Secundária 

14 Canal de comunicação com o Secundária 
consumidor 

1 - Quando não existir e1~1balagem secundária toda a informação requerida deve figurar na 
Embalagem Primária. 

2- Quando estiver disponível, a descriçno qualitativn dos componentes da fürmula deverá ser 
declarada por meio de sua designação genérica, utilizando a codificação de substâncias estabelecida 
pela Nomenclatura lnternacionnl de Ingrediente~ Co ·méticos (INCI). 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Consultas I Produtos para Saúdo / Produtos para Saúde 

Proc. tf 02312023 

Ass---fi«__ 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA 

CNPJ 33.348.467/0001-86 Autorização 1.02.434-1 

Produto ACIDO POLIGLICOLICO AGULHADO 

Modelo Produto Médico 

CAIXA COM 12 ENVELOPES: F500MR25; F500MR35; F500CR30; F500MR30; F500MR40; F900MR50; 

F501MR25; F501MR35; F501MR40; F901MR50; F520MR25; F520MR35; F520CR30; F520MT30; F520MR40; 

F530MR25; F530MR20; F530MR35; F530CR30; F540MR15; F540MT15; F540MR25; F540MR20; F550MR15; 
F550MT15; F440MT15; F450MT15. 

CAIXA COM 24 ENVELOPES: D500MR25; D500MR35; D500CR30; D500MR30; D500MR40; D900MR50; 
D501MR25; 0501MR35; 0501MR40; D901MR50; D520MR25; 0520MR35; D520CR30; D520MT30; 0520MR40; 
D530MR25; D530MR20; D530MR35; D530CR30; D540MR15; D540MT15; D540MR25; 0540MR20; D550MR15; 
0550MT15; D440MT15; D450MT15. 

CAIXA COM 36 ENVELOPES: GsJoMT35; G500MT35; G501 MT35; G530MR25; G520MR25; GSOOMR25; 
G530MR35; G520MR35; G500MR~5 G501MR35; G530MR40; G520MR40; G500MR40; G501MR40; G920MR50; 

G900MR50; G901 MR50; GL520MR40; GL500MR40; G540MR20; G530MR20; G550MR25; G540MR25; 

G530MR25, G520MR25; G500MR25; G530MR35; G520MR35; G500MR35; G530CR30; G520CR30, G500CR30, 
G570CR10; G560CR13; G560MR15; G550MR15; G540MR15; G530MR15; G530FR35, G520FR35; G500FR35; 

G580CR65; G520FR25; G500FR2t; G530MT20; G520MT20; G520CTl30; GSOOCTl30; G501MT35; G502MT40; 
G520RT15; G520RT25; G510CE6 ; G5802CE65; G5702CE65; G5602CE65; G5602CE80; G5502CE80; 
G601MT50; G202MR65; G620MT 5; G600MT25; G650CTl19; G640CTl19; G630CTl19; G650CTl16; G660MT15; 
G650MT15; G640MT15; G630CTl24; G640CTl19; G602CTl11. 

Tipo de Arquivo 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANl:JAL DO 
USUÁRIO DO PRODUTO 

Nome Técnico f lo de Sutura 

Registro 10243410025 

Arquivos 

5.ÁCIDO 
POLIGLICÔLICO.pdf 

Processo 25351.108112/2008-14 

Expediente, data e hora de 

Inclusão 

4040575/21-1 -13/10/2021 • 
09:05 

Fabricante Legal • FABRICANTE: SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA- BRASIL 

Classlflcação de Risco IV - MÁXIMO RISCO 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#Jsaude/25351108112200814/ 1/2 



06/08/23, 09:39 

Vencimento do Registro 7/07/2028 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/saude/25351108112200814/ 

Consultas - Agência Nacional da Vlgilência Sanitária 

Exportar para Excel Exportar para PDF 

Proc. ~ o~;w~23 

AssjMj/_ 

2/2 



06/08123, 09·40 Consultas· Agl'.lncla Nacional de Vlgilllnoa Sanitária 

Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 
Proc. ~ 023/2023 

Ass--fiiL 
Detalhes do Produto 

Nome da Empresa SALDANHA RODRIGUES LTDA 

CNPJ 03.426.48410002..04 Autorização 8.13.915-4 

Produto AGULHA HIPODtRMICA ESTtRIL DE USO ÚNICO COM DISPOSITIVO DE SEGURANÇA 

Modelo Produto Médico 

0,33 X 13 • 30G 1/2; 0,45 X 13 • 26G 1/2; 0,55 X 20 • 24G 3/4j 0,6 X 25 • 23G 1; 0,7 X 25 • 22G 1; 0,7 X 30 • 22G 
1.1/4; 0,8 x 25- 21G 1; 0,8 X 30- 21G 1.1/4; 0,8 X 40-21G 1.1/2; 1,20 X 40-18G 1.1/2. 

Tipo de Arquivo 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANrAL 
DO USUÁRIO DO PRODUTO 

IMAGENS DO(S) PRODUTO($) 

Arquivos 

Instruções de uso para Agulha 
hipodérmica com dlsp. de segurança.pdf 

Imagem gráfica do produto agulha com 
DS.pdf 

Nome Técnico Agulhas Descartaveis 

Registro 

Processo 

81391~40002 

25351.151814/2017-09 

Expediente, data e hora 
de Inclusão 

2077502121-5 -
29/05/2021 - 12:23 

2077502121-5 -
29/05/2021 - 12:23 

Fabricante Legal • FABRICANTE: SR PRODUCTOS PARA LA SALUD SOCIEDAD ANONIMA­
PARAGUAI 

Classificação de Risco li • MEOIO RISCO 

Vencimento do VIGE TE 

Registro 

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar 

https:/lconsultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351151814201709/ 1/1 
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Consultas I Produtos para Saúd~ I Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA 

CNPJ 01.005.728/0001-79 Autorização 1.03.694-6 

Produto AGULHA DESCARTÁVEL PARA ANESTESIA ESPINHAL PROCARE 

Modelo Produto Médico 

18G 1.29 X 90 MM QUINCKE ROSA; 19G 1.10 X 90 MM QUINCKE CREME; 20G 0.90 X 90 MM QUINCKE 

AMARELO; 21G 0.80 X 90 MM QUINCKE VERDE; 22G 0.70 X 90 MM QUINCKE PRETO; 23G 0.65 X 90 MM 

QUINCKE AZUL MARINHO; 24G 0.55 X 90 MM QUINCKE ROXO; 25G 0.50 X 90 MM QUINCKE LARANJA; 26G 

0.45 X 90 MM QUINCKE MARROM; 27G 0.40 X 90 MM QUINCKE CINZA; 

22 G 0.70 X 50 MM PRETO; 22 G 0.70 X 90 MM PRETO; 22 G 0.70 X 124 MM PRETO; 22 G 0.70 X 150 MM 

PRETO; 24 G 0.55 X 50 MM ROXO; 24 G 0.55 X 90 MM ROX0;24 G 0,55 X 101 MM ROXO; 24 G 0.55 X 124 MM 

ROXO; 

24 G 0.55 X 150 MM ROXO; 25 G~.50 X 50 MM LARANJA; 25 G 0.50 X 90 MM LARANJA; 25 G 0.50 X 124 MM 

LARANJA; 25 G 0.50 X 150 MM L RANJA; 25 G 0.50 X 160 MM LARANJA; 26 G 0.45 X 50 MM MARROM; 26 G 

0.45 X 90 MM MARROM; 26 G 0.4 X 101 MM MARROM; 26 G 0.45 X 124 MM MARROM; 27 G 0.40 X 50 MM 

CINZA; 27 G 0.40 X 90 MM CINZA; 27 G 0.40 X 124 MM CINZA. 

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e 
hora de Inclusão 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL 

DO USUÁRIO DO PRODUTO 

AGULHA DESCARTÁVEL PARA 

ANESTESIA ESPINHAL PROCARE.pdf 

4207467/22-0. 

25/05/2022. 12:49 

Nome Técnico 

Registro 

Processo 

Fabricante Legal 

Classlflcaçlo de 
Risco 

Vencimento do 
Registro 

Agulhas 

10369460118 

25351.492271/2016-06 

• F'4BRICANT~: SHANGHAI SA MEDICAL PLASTIC INSTRUMENTS CO LTDA • 

CHINA, REPUBLICA POPULAR 

Ili -ALTO RISCO 

22/02/2026 

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar 

httpa://consultas.anvlsa.gov. b r/#./saude/25351492271201606/ 1/2 
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Consultas I Saneantes - Produtos Registrados I Saneantes - Produtos Registrados 

Nome da Empresa 

CNPJ 

Nome Comercial 

Classe Terapêutica 

Registro 

Processo 

Vencimento do registro 

Situação do Produto 

Rótulo 

Visualizar 1º rótulo 

Apresentação 1 ATftlA 1 

FRASCO DE PLÁSTICO 
TRANSLÚCIDO­
SQUEEZE + CAIXA DE 
PAPE LA O 

Validade 

Principio Ativo 

Embalagem 

Local de Fabricação 

Via de Administração 

l 1FA único 

Conservação 

D•talhe do Produto: ÁLCOOL GEL SOL 700 INPM 

SUP~R SOL INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 

02.389.045/0001-25 Autorização 3.03.033-9 

ÁLCOOL GEL SOL 70° INPM 

DESINFETANTE PARA USO GERAL 

1 

330330003 

25351 .228189/2016-35 

14/11/2026 

ATIVO 

Forma Farmac6utlca Nº Apres. Data de Publicação 

GEL 14/11/2016 

24 meses Registro 3303300030010 

• Primária - FRASCO DE PLÁSTICO TRANSLÚCIDO-SQUEEZE 
• Secundária • CAIXA DE PAPELAO 

Fairicantes Nacionais 

SUPER SOL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA- BRASIL 

Fabricantes Internacionais 

(sem dados cadastrados/ 

[sem dados cadastrados] 

Não 

INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/saneantesfprodutos/25351228189201835/ 112 



06(08123, 09:41 

Restrição de prescrição 

Restrição de uso 

Destinação 

Restrito a hospitais 

Tarja 

Medicamento de 

referência 

Apresentação 

fracionada 

Consultas • Agência Nacional da Vigilância Sanitária 

[sem dados cadastrados] 

{sejdados cadastrados] 

[s•J dados cadastrados) 

Não nformado 

[sem dados cadastrados] 

Não 

Não 

https:ff consultas .anvlsa.gov. br/#/saneantes/prollutos/25351228189201635( 

Voltar 

2(2 
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Consultas I Saneantes - Produt s Registrados / Saneantes - Produtos Registrados 

D,talhe do Produto: ÁLCOOL GEL SOL 70° INPM 

Nome da Empresa SUPER SOL INDÚSTRIA E COMéRCIO LTDA 

02.389.045/0001-25 

1 
ÁLCOOLGELSOL7~1NPM 

Autorização CNPJ 

Nome Comercial 

Classe Terapêutica DESINFETANTE PARA USO GERAL 

Registro 330330003 

Processo 25351.228189/2016-35 

1 
Vencimento do registro 14/11/2026 

Situação do Produto ATIVP 

Rótulo 

Visualizar 1° rótulo 

Apresentação 1 ATIVA J 

FRASCO DE PLÁSTICO 

TRANSLÚCIDO­
SQUEEZE + CAIXA DE 

PAPELAO 

Validade 

Principio Ativo 

For~a Farmacêutica 

GEL 

24 ~eses 

Nº Apres. 

1 

Registro 

3.03.033-9 

Data de Publicação 

14/11/2016 

3303300030010 

Embalagem l Primária • FRASCO DE PLÁSTICO TRANSLÚCIDO-SQUEEZE 
l Secundária - CAIXA DE PAPELAO 

Local de Fabricação 

Via de Administração 

IFAúnico 

Conservação 

Fabricantes Nacionais 

• SUPER SOL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - - BRASIL 

Fabricantes Internacionais 

[sem dados cadastrados] 

[sem dados cadastrados) 

Não 

INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM 

https://consultas.anvisa.gov.br/#lsanaantas/produtos/25351228189201635/ 1/2 
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Restrição de prescrição 

Restrição de uso 

Destinação 

Restrito a hospitais 

Tarja 

Medicamento de 

referência 

Apresentação 

fracionada 

Consultas - Agência Nacional de Vlgilãncla Sanitária 

{sem dados cadastrados] 

[sem dados cadastrados] 

{sem /dados cadastrados] 

Não nformado 

{sem dados cadastrados] 

Não 

Não 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saneantes/produtos/25351228189201635/ 

Voltar 

2/2 
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RESOLUÇÃO DA DIRE ORIA COLEGIADA - RDC N!! 751, DE 15 DE SETEMBRO DE 2022 

(Public da no DOU nº 180, de 21 de setembro de 2022) 

Dispõe sobre a classificação de 
risco, os regimes de notificação e 
de registro, e os requisitos de 
rotulagem e instruções de uso de 
dispositivos médicos . 

A Diretorif Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso 
das atribuições que lhe confere o art. 15, Ili e IV, aliado ao art. 7º, Ili e IV da Lei nº 9.782, 
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 12 do Regimento Interno aprovado pela 
Resolução de DiretoriJ Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve 
adotar a seguinte Resblução, conforme deliberado em reunião realizada em 14 de 
setembro de 2022, e e 1 Diretor-Presidente, determino a sua publicação. 

CAPÍTULO 1 

DAS DISPOSIÇÕES INICIAIS 

Seção 1 

Objetivo 

Art. 12 E ta Resolução define as regras de classificação de risco de 
dispositivos médicos, os requisitos de rotulagem e de instruções de uso, e os 
procedimentos para n tificação, registro, alteração, revalidação e cancelamento de 
notificação ou registro e dispositivos médicos. 

Seção li 

Abrangência 

Art. 22 Esja Resolução se aplica aos dispositivos médicos nela definidos, 
sendo obrigatório a no ificação ou o registro destes, conforme classificaç~o de risco. 

§ 12 A elas ificação de risco, os procedimentos e as especificações descritas 
neste documento, pa a fins de notificação e registro, se aplicam aos dispositivos 
médicos e seus acessórios. 

§ 22 Esta Resolução não se aplÍca aos dispositivos médicos usados ou 
recondicionados, os qf1ais estão submetidos às regras específicas estabelecidas na 
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n2 579, de 25 de novembro de 2021, publicada 
no DOU n!! 225, de 1º de dezembro de 2021. 

Este texto não substitui o(s) publiçado(s) em Diário Oficial da União. 
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§ 32 Esta Resolução não se aplica aos dispositivos médicos personalizados, 
os quais estão submeti1os às regras específicas estabelecidas na Resolução de Diretoria 

Colegiada - RDC nº 3051 de 24 de setembro de 2019, publicada no DOU nº 186, de 25 de 

setembro de 2019, Seçf o 1, pag. 69. 

§ 4º Esta R solução não se aplica aos dispositivos médicos para diagnóstico 
in vitro, incluindo os in trumentos para diagnóstico in vitro, os quais estão submetidos 
às regras específicas ejtabelecidas na Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 36, de 
26 de agosto de 2015, ~ublicada no DOU nº 164, de 27 de agosto de 2015, Seção 1, pág. 

43. 1 

§ 5º Esta fResolução não se aplica aos medicamentos, células, tecidos, 
órgãos ou sangue de o igem humana ou derivados, cosméticos, saneantes ou gêneros 
alimentícios tratados p r outros regulamentos. 

§ 6º Os disrositivos ativos (equipamentos) indicados para correção estética 

e embelezamento são lonsiderados dispositivos médicos. 

§ 7º Os difpositivos ativos (equipamentos) especificamente destinados à 
limpeza, desinfecção ou esterilização de dispositivos médicos são considerados 
dispositivos médicos. 

§ 8º Estã isentos de notificação ou registro os dispositivos médicos 
destinados a investig ções clínicas, cumpridas as disposições legais da autoridade 
sanitária competente para realização desta atividade, estando proibidos a 

comercialização e o us para outros fins. 

§ 9º Estão isentas de notificação ou registro as a presentações constituídas 
por dois ou mais dispositivos médicos notificados ou registrados e em suas embalagens 
individuais de apresen ação íntegras, devendo conter no rótulo as informações dos 
dispositivos médicos c rrespondentes, incluindo os números de notificação ou registro. 

§ 10. Estã isentos de notificação ou registro os acessórios produzidos por 
um fabricante exclusiv mente para integrar os dispositivos médicos de sua fabricação já 
notificados ou registra os e cujos dossiês técnicos contenham informações sobre estes 

acessórios. 

§ 11. Os novos acessórios poderão ser incluídos nas notificações ou nos 
registros originais, det~lhando os fundamentos de funcionamento, ação e conteúdo. 

Art. 3º AAÀvisa também concederá a notificaçãoou o registro para famílias, 
sistemas e conjuntos (du kits) de dispositivos médicos. 

Parágrafo único. O agrupamento de produtos, com finalidade de notificação 
ou registro, dar-se-á segundo as regras previstas em regulamento específico. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Seção Ili 

Definições 

Proc. NO-º.!;tn023 

Ass--$iL 

Art. 4º Para fins da presente Resolução serão aplicadas as seguintes 
definições, as quais podem ter significado distipto em outro contexto. 

1 - acessório (de um dispositivo médico): produto destinado pelo seu 
fabricante a ser utiliiado em conjunto com um ou vários dispositivos médicos 
específicos, para permitir ou ajudar de forma específica e direta que o(s) dispositivo(s) 
médico(s) sejam usados de acordo com a finalidade pretendida; 

li - aglomerado: para efeitos da definição de nanomaterial, um conjunto de 
partículas fracamente ligadas em que a área de superflcie externa resultante é igual à 
soma das áreas da sup~rfície dos componentes individuais; 

Ili - agregado: para efeitos da definição de nanomaterial, uma partícula que 
compreende partículas fortemente ligadas ou fundidas, em que a área de superfície 
externa resultante pode ser significativamente menor que a soma das áreas de 
superfície calculadas dos componentes individuais; 

IV - alterJção: modificação de informações apresentadas à Anvisa no 
processo de notificaç~o ou registro do dispositivo médico e nas suas respectivas 
petições secundárias; 

V - alteração de aprovação requerida : alteração de maior relevância 
sanitária, que trata de mudança a ser introduzida no processo de registro, sendo 
autorizada em territ4rio nacional somente após análise técnica documental e 
manifestação favorável da Anvisa; 

VI - alteração de implementação mediata: alteração de média relevância 
sanitária, que trata de mudança a ser introduzida no processo de notificação ou registro, 
sendo sua implementafão autorizada em território nacional após a protocolização de 
petição junto à Anv1sa; I 

VII - alteração não reportável: qualquer outra alteração de menor 
relevância sanitária, decorrente de mudança que não é classificada como de aprovação 
requerida ou de implementação imediata, e que não depende de protocolo na Anvisa 
para implementação; 

VIII - detentor (de notificação ou de registro): pessoa jurídica, pública ou 
privada, fabricante ou importador, , e:.,ponsável pelo dispositivo médico em território 
nacional, que detém a concessão de comercialização de dispositivo médico, emitida pela 
Anv1sa; 

IX - dispositivo cirurgicamente invasivo: dispositivo invasivo que penetra no 
corpo através da sua superfície, incluindo através das membranas mucosas dos orifícios 
corporais, no âmbito de uma intervenção cirúrgica; e dispositivo que penetra no corpo 
por outra via que não um orifício corporal; 
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X - dispositivo médico (produto médico); qualquer instrumento, aparelho, 
equipamento, implante, dispositivo médico para diagnóstico in vitro, software, material 
ou outro artigo, destinado pelo fabricante a ser usado, isolado ou conjuntamente, em 
seres humanos, para àlgum dos seguintes propósitos médicos específicos, e cuja 
principal ação pretendida não seja alcançada por meios farmacológicos, imunológicos 
ou metabólicos no corpr humano, masque podem ser auxiliados na sua ação pretendida 
por tais meios: 

a) diagnóstico, prevenção, monitoramento, tratamento (ou alívio) de uma 
doença; 

b) diagnóstico, monitoramento, tratamento ou reparação de uma lesão ou 
deficiência; 

c) investigação, substituição, alteração da anatomia ou de um processo ou 
estado fisiológico ou patológico; 

d) suporte ou manutenção da vida; 

e) control~ou apoio à concepção; ou 

f) forneci ento de informações por meio de exame in vitro de amostras 
provenientes do corpo uma no, incluindo doações de órgãos e tecidos. 

XI - dispositivo médico ativo: qualquer dispositivo cujo funcionamento 
depende de uma fonte de energia não gerada pelo corpo humano para esse efeito, ou 
pe la gravidade, e que a~ua por alteração da densidade ou por conversão dessa energia, 
excetuando-se aquele~ destinados a transmitir energia, substâncias ou outros 
elementos entre um dispositivo ativo e o paciente sem produzir qualquer alteração 
significativa; 

XII - dispositivo médico ativo para diagnóstico e monitoramento: qualquer 
dispositivo ativo utilizado isoladamente ou em c:ombinação com outros dispositivos para 
fornecer informações dom vista à detecção, diagnóstico, monitoramento, observação 
ou tratamento de esddos fisiológicos, estados de saúde, doenças ou malformações 
congênitas; 

XIII - dispositivo médico de uso único: um dispositivo destinado a ser 
utilizado em uma pessoa durante um único procedimento, segundo especificação do 

fabricante; 

XIV - dispositivo médico implantável: qualquer dispositivo, incluindo os que 
são parcial ou totalmente absorvidos, destinado a ser introduzido totalmente no corpo 
humano; ou a substituir uma superfície epftelial ou a superfície ocular, mediante 
intervenção clínica, e que se destine a permanecer neste local após a intervenção, ou 
ainda aquele destinado a ser introduzido parcialmente no corpo humano mediante 
intervenção clínica e a permanecer neste local após a intervenção por um período de, 
pelo menos, 30 dias; 
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XV - dispol'tivo médico invasivo: qualquer dispositivo que penetre parcial 
ou totalmente no corp , seja por um dos seus orifícios ou atravessando a sua superfície; 

XVI - dispo itivo médico para diagnóstico in vitro: reagentes, calibradores, 
padrões, controles, coletores de amostra, softwares, instrumentos ou outros artigos, 
usados individualment~ ou em combinação, com intenção de uso determinada pelo 
fabricante para a ª1~1ise in vitro de amostras derivadas do corpo humano, 
exclusivamente ou principalmente, para fornecer informações para fins de diagnóstico, 
auxílio ao diagnóstic , monitoramento, compatibilidade, triagem, predisposição, 

prognóstico, predição u determinação do estado fisiológico; 

XVII - dis ositivo médico terapêutico ativo: qualquer dispositivo ativo 
utilizado isoladament ou em combinação com outros dispositivos para manter, 
modificar, substituir ou restabelecer funções ou estruturas biológicas no âmbito de um 
tratamento ou da aten 

1 
ação de uma doença, lesão ou deficiência; 

XVIII - doss ê técnico: documento que descreve os elementos que compõem 
o produto, indicando s características, a finalidade, o modo de uso, o conteúdo, os 
cuidados especiais, os otenciais riscos, o processo produtivo e informações adicionais; 

XIX - fa ricante legal: pessoa jurídica, pública ou privada, com 
responsabilidade pelo rojeto, manufatura, embalagem e rotulagem de um produto, 
com a intenção de di ponibilizá-lo para uso sob seu nome, sendo estas operações 
realizadas pela própria empresa ou por terceiros em seu nome. 

XX - fam lia: agrupamento de dispositivos médicos, para efeito de 
notificação ou registro previsto em regulame11to específico, onde cada produto possui 

características técnica semelhantes de: 

a) lndicaçã , finalidade de uso; 

d) Conteú o ou composição, quando aplicável; e 

e) Precauçpes, restrições, advertências e cuidados especiais. 

XXI - finalidade pretendida (finalidade de uso): a utilização a que um 
dispositivo se destina) de acordo com a informação declarada pelo fabricante na 

avaliação clínica; 1 

XXII - impprtador: pessoa jurídica, pública ou privada, responsável pela 

atividade de importação para entrada de dispositivos médicos procedentes do exterior 
no território nacional; 

XXlll - instwções de uso: documento contendo informações prestadas pelo 
fabricante para esclarecer o usuário sobre a finalidade pretendida de um dispositivo, 
sua correta utilização e eventuais precauções a tomar; 
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XXIV - instr~mento cirúrgico reutilizável: um instrumento que se destina a 
cortar, perfurar, escarificar, serrar, raspar, remover, grampear, afastar, aparar ou a 
realizar procedimentos semelhantes, no âmbito de intervenções clínicas e cirúrgicas, 
podendo ou não se conectar a um dispositivo ativo, e destinado pelo fabricante a ser 

reutilizado depois de fterem sido efetuados os procedimentos adequados, como 
limpeza, desinfecção e sterilização; 

XXV - inves igação clínica: qualquer investigação ou estudo sistemático em 
um ou mais seres humanos, realizado para aval lar a segurança, desempenho clínico e/ou 
eficácia de um dispositivo médico. Para os fins deste regulamento, este termo é 
sinônimo de "ensaio clínico" ou "pesquisa clínica"; 

XXVI - kit (~onjunto, set ou bandeja): conjunto de dispositivos médicos que, 
independente de serem registrados ou notificados individualmente, são agrupados em 
uma unidade de venda para uma finalidade de uso ou procedimento específico: 

a) para efeitos de regularização,, o conjunto deve ser de um mesmo 
fabricante ou grupo fabril; e 

b) os com~onentes de um kit de i:lispositivos médicos, isoladamente, não 
mantêm relação de Interdependência para obtenção da funcionalidade e desempenho 
a que se destina. 

XXVll - lote ou partida: quantidade de um dispositivo médico elaborada em 
um ciclo de fabricação ou esterilização, cuja característica essencial é a homogeneidade; 

XXVlll - na1nomaterial: material natural, incidental ou manufaturado que 

contém partículas em éstado não ligado ou sob a forma de agregado ou aglomerado, 
em que 50% ou mais do número de partículas apresente distribuição de tamanho dentro 
do intervalo de 1 a 100 nm, em uma ou mais de suas dimensões externas, podendo 
incluir: 

a) fuleren9s, flocos de grafeno e nanotubos de carbono de parede simples 
com uma ou mais dimensões externas inferiores a 1 nm também são considerados 
nanomateriais. 

b) materiais manufaturados com dimensões que extrapolem o limite 
superior da nanoescala (estabelecida entre 1e100 nm), até o marco de 1000 nm, e que 
exibam propriedades ou fenômenos tamanho-dependentes distintos daqueles 
apresentados pelo m~smo material em macroescala, poderão ser enquadrados na 
definição de nanomaterial; 

XXIX - norma técnica: documento estabelecido por consenso e aprovado 
por um organismo reconhecido, que fornece para uso comum e repetitivo regras, 
diretrizes ou características para atividades ou seus resultados, visando obter um grau 
ótimo de ordenação em um dado contexto; 
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1 

XXX - noti cação: ato de comunicar à Anvisa a intenção de comercialização 
de dispositivo médico, destinado a comprovar o direito de fabricação e de importação 
de dispositivo médico ispensado de registro na forma do §1!? do art. 25 da Lei nº 6.360, 
de 23 de setembro de 976, e classificado nas classes de risco 1 ou li, com a indicação do 

nome, do fabricante, a finalidade e dos outros elementos que o caracterizem; 

XXXI - ori icio corporal: qualquer abertura natural do corpo, bem como a 
cavidade ocular, ou q 

1 
alquer abertura artificial permanente como, por exemplo, um 

estorna; 

XXXll - pa tícula: para efeitos da definição de nanomaterial, uma porção 
minúscula de matéria om fronteiras físicas definidas; 

XXXlll - pe e ou membrana mucosa lesada: uma superfície de pele ou uma 

membrana mucosa qu apresente uma alteração patológica ou provocada por doença 

ou lesão; 

XXXIV - re valiaçãoprocessual: procedimento realizado pela área técnica da 
Anvisa em notificaçõe e registros de dispositivos médicos para fins de auditoria nos 

processos; 

XXXV - re istro: ato privativo da Anvisa destinado a comprovar o direito de 
fabricação e de impor ação de produto submetido ao regime da Lei nº 6.360, de 23 de 
setembro de 1976, e classificado nas classes de risco Ili ou IV, com a indicação do nome, 
do fabricante, da fina li ade e dos outros elementos que o caracterizem; 

XXXVI - Re ositório Documental de Dispositivos Médicos: ferramenta digital 
para armazenamento e disponibilização de documentos relativos aos dispositivos 
médicos notificados e egistrados, disponível no portal eletrônico da Anvisa; 

XXXVll - r sponsável lega 1: pessoa física designada em estatuto, contrato 
social ou ata, incumb da de representar, ativa e passivamente, nos atos judiciais e 

extrajudiciais a pessoa jurídica solicitante (fabricante ou importador); 

XXXVlll - esponsável técnico: p ofissional de nível superior, legalmente 
habilitado, capacitado nas tecnologias que compõem o produto, responsável pelas 
informações técnicas presentadas pelo solicitante (fabricante ou importador) e pela 

qualidade, segurança desempenho do prodJto comercializado; 

XXXIX - ró ulo: informações escritas, impressas ou gráficas que constam no 
próprio produto, na embalagem de cada unidade ou na embalagem de vários 
dispositivos; 

XL - sistema: conjunto de dispositivos médicos compatíveis, que se 
relacionam ou interagem entre si, exclusivamente com o objetivo de cumprir uma 
finalidade pretendida pelo fabricante; 
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XLI - siste a circulatório central: sistema que inclui os seguintes vasos 
sanguíneos: artérias p lmonares, aorta ascendente, arco da aorta, aorta descendente 

até a bifurcação aórti a, artérias coronárias, artéria carótida comum, artéria carótida 
externa, artéria caró ida interna, artérias cerebrais, tronco braquicefálico, veias 

coronárias, veias pulm nares, veia cava superior e veia cava inferior; 

a nervoso central: sistema que inclui o cérebro, as meninges e 

a medula espinhal; 

are como Dispositivo Médico (Software as a Medical Device -

SaMD): produto ou plicação destinados a uma ou mais finalidades indicadas na 
definição de dispositi o médico e que desempenha suas funções sem ser parte do 

hardware de um dispo itivo médico, com as seguintes características: 

a) o SaM pode ser executado em uma plataforma computacional de 

propósito geral (fina li ade não médica); 

b) a "plat forma computacional" inclui recursos de hardware e software 
(sistema operacional, ardware de processamento, armazenamento, banco de dados, 
dispositivos de visualização, dispositivos de entrada, linguagem de programação, etc.); 

c) "sem talzer parte de" significa que o programa não precisa do hardware 

de um dispositivo médico para atingir sua finalidade de uso; 

d) um so ware não é considerado SaMD se seu objetivo é controlar o 

hardware de um dispo itivo médico; 

e) um Sa D pode ser usado em combinação (por exemplo, como módulo) 

com outros produtos, ncluindo outros dispositivos médicos; 

f) um sarro pode interagir com outros dispositivos médicos, incluindo 

hardware de outros dispositivos médicos e outro SaMD, bem como software de uso 

geral; e 

g) os apli ativos móveis (apps) que atendem à definição são considerados 

SaMD; 

XLIV - so icitante: pessoa íurldica, pública ou privada, que encaminha 
petições para notific ção ou registro de dispositivos médicos junto à autoridade 

sanitária; ~ 
XLV - uni ade fabril: local onde acorre uma ou mais etapas de fabricação, 

podendo ser o própri fabricante legal, fabricante contratado ou fabricante original de 

produto; 1 

XLVI - usa de curto prazo: uso realizado normalmente de forma continua 
durante um período compreendido entre 60 (sessenta) minutos e 30 (trinta) dias; 

XLVll - usQ de longo prazo: uso realizado normalmente de forma contínua 
durante um período superior a 30 (trinta) dias; 
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XLVlll - uso transitório: uso realizado normalmente de forma contínua 

durante menos de 60 (fessenta) minutos; e 

XLIX - usuário: profissional de saúde ou leigo, podendo ser o próprio 

paciente, que utiliza u dispositivo médico, conforme as instruções de uso. 

CAPÍTULO li 

CLASS FICAÇÃO DE RISCO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS 

1 

Seçãol 

Enquadramento e Regimes de Controle 

Art. Sº Os lispositivos médicos, objeto desta Resolução, estão enquadrados 
segundo o risco intríns coque representam à saúde do usuário, paciente, operador ou 

terceiros envolvidos, n s Classes 1, li, Ili ou IV: 

1-Classe 1: baixo risco; 
1 

li - Classe li: médio risco; 

Ili - Classe Ili: alto risco; e 

IV - Classe' IV: máximo risco. 

§ 1º Para enquadramento do dispositivo médico em uma destas classes, 

devem ser aplicadas a regras de classificação estabelecidas nesta Resolução. 

§ 2º Em c so de dúvida quanto à classificação resultante da aplicação das 
regras estabelecidas nesta Resolução, será atribuição da Anvisa o enquadramento do 

dispositivo médico. 1 

Art. 6º Os dispositivos médicos enquadrados nas classes de risco 1 e li são 

sujeitos a notificação. 

Art. 7º Os ispositivos médicos enquadrados nas classes de risco Ili e IV são 

sujeitos a registro. 

Seção li 

Regras de Aplicação 

Art. 8º A aplicação das regras de classificação rege-se pela finalidade 
pretendida dos dispos tivos médicos, com exceção dos dispositivos para diagnóstico in 
vitro, que são regidos por regras de classificação especificas. 

1 

§ 1º Se o dispositivo em questão se destinar a ser utilizado em combinação 

com outro dispositivo, as regras de classificação são aplicáveis separadamente a cada 

um deles. 

§ 2º Os acessórios de um dispositivo devem ser classificados por si mesmos, 

separadamente do dispositivo com o qual são utilizados. 
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§ 32 O sofitware que comanda um dispositivo ou influencia o seu uso é 

classificado na mesma Fiasse desse dispositivo, 

§ 4º Se o software (SaMD) for independente de qualquer outro dispositivo, 

deve ser classificado independentemente. 

§ Sº Se p dispositivo não se destinar a ser utilizado exclusiva ou 
principalmente em ura determinada parte do corpo, deve ser considerado e 
classificado com base na utilização mais crítica. 

§ 62 Caso a um mesmo dispositivo sejam aplicáveis várias regras ou, dentro 

da mesma regra, vária* sub-regras, baseadas na sua finalidade pretendida, aplicam-se a 
regra e a sub-regra mais rigorosas que conduzem à classificação superior. 

§ 72 No cálculo da duração de uso "de forma contínua" deve-se considerar: 

a) toda a ~uração de uso do mesmo dispositivo sem levar em conta as 
interrupções temporárfias de uso durante um procedimento ou a remoção temporária 
para fins de limpeza ou desinfecção do dispositivo, devendo-se determinar se a 
interrupção de uso, ou a remoção, é temporária em função da duração do uso anterior 
e posterior ao período em que o uso é interrompido ou que o dispositivo é removido; e 

b) a utilização acumulada de um dispositivo destinado pelo fabricante a ser 
substituído imediatamente por outro do mesmo tipo. 

§ Bº Considera-se que um dispositivo permite um diagnór.tico direto quando 
proporciona, por si prÓprio, o diagnóstico da doença ou da condição em questão, ou 
quando fornece infor~ações decisivas para o diagnóstico. 

Seção Ili 

Regras de Classificação 

Art. 9º Os dispositivos médicos são classificados segundo o risco, conforme 
as regras estabelecidas no Anexo 1 desta Resolução. 

1 CAPÍTUUO Ili 

SOLICITAÇÃ9 DE NOTIFICAÇÃO OU REGISTRO E SUA MANUTENÇÃO 

Seção 1 

Procediment9s para Notificação ou Registro de Dispositivos Médicos 

Art. 10. O solicitante deve apresentar à Anvisa os documentos para 

notificação, registro, alteração, revalidação ou cancelamento de notificação ou registro 
do dispositivo médico, relacionados nesta Resolução. 

§ 1º A Anvisa avaliará a documentação apresentada para registro, alteração 
ou revalidação do registro e se manifestará por meio oficial. 
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§ 2º A avaliação da documentação será realizada nos prazos e condições 

legais previstos na legiflação sanitária brasileira. 

§ 3º Por motivos técnicos, de forma a comprovar a segurança e o 
desempenho do produto, em razão de potencial risco à saúde pública, a Anvisa poderá 

determinar a apresentação de documentos e informações adicionais. 

§ 4º Não ~erá passível de exigência técnica a petição com ausência de 
documentos, formularias e declarações, previstos na relação de documentos de 
instrução processual, preenchidos de forma incompleta ou com informações faltantes 

ou ilegíveis, ou obsolelos, sem certificado de conformidade quando a plicável, ou sem 
evidências clínicas parf produtos com tecnologia ou indicação inovadora, ensejando a 
não anuência ou o indeferimento sumário da petição. 

§ Sº Não ~averá análise técnica das petições de notificação e de alteração 
de notificação para qut os produtos sejam considerados regularizados, sem prejuízo da 
realização, a qualquer empo, de avaliações documentais ou fiscais sobre os processos 
de notificação e suas alterações, e, caso necessário, da solicitação de informações ou 

esclarecimentos adiciona is. 

§ 6º O processamento da notificação de dispositivo médico ocorrerá 
rotineiramente em até 30 (trinta) dias após o protocolo pelo solicitante. 

§ 7º A manutenção da notificação e do registro fica vinculada ao 
cumprimento dos requisitos das Boas Práticas de Fabricação, dos requisitos essenciais 

de segurança e desemfenho e dos regulamentos específicos, quando existirem. 

§ 8º O deferimento do registro fica condicionado à publicação do 

Certificado de Boas Práticas de Fabricação emitido pela Anvisa. 

§ 9º Os formulários de petição, instruções de uso ou manuais do 
usuário/operador e modelos de rotulagem devem ser apresentados no idioma 
português. 

§ 10. Os demais documentos, não citados no parágrafo anterior, que 
compõem as petiçõesi"de dispositivos médicos podem ser apresentados nos idiomas 
português, espanhol oL inglês, conforme regras definidas em regulamento específico. 

Art. 11. O registro de dispositivos médicos terá validade por 10 (dez) anos, 
contados a partir do dia da sua publicação 110 Diário Oficial da União, podendo ser 
revalidado sucessivamente por igual período, nos termos estabelecidos na seção V desta 
Resolução. 

Art. 12. Os dispositivos médicos sujeitos a certificação da conformidade em 
âmbito do Sistema Brasileiro de Avaliação da Conformidade (SBAC) somente poderão 
ser importados e comercializados se fabricados durante a vigência do Certificado de 
Conformidade. 
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Seção li 

Notificação de Dispositivos Médicos 

Art. 13. O solicitante para peticionar a notificação de dispositivo médico 
deve proceder com o pagamento da taxa correspondente e apresentar à Anvisa, os 

seguintes documentos: 

1 - formulário para notificação de dispositivo médico, devidamente 
preenchido, disponível no portal eletrônico da Anvisa; 

li - para dispositivos médicos importados: declaração emitida pelo 
fabricante legal, consu arizada ou apostilada, rndigida em português, inglês ou espanhol 
ou acompanhada de tq1dução juramentada, há no máximo dois anos quando não existir 
validade expressa in~icada no documento, autorizando a empresa solicitante a 
representar e comerci~lizar seu(s) produto(s) no Brasil; 

Ili - cópia do Certificado de Conformidade emitido no âmbito do Sistema 
Brasileiro de Avaliaçãq da Conformidade (SBAC), aplicável apenas para os dispositivos 
médicos com certificação compulsória, relacionados pela Anvlsa em regulamentos 
específicos; e 

IV - comprovação do cumprimento das disposições lega s determinadas em 
regulamentos técnicos, na forma da legislação que regulamenta os dispositivos médicos 

específicos. 

Parágrafo, único. A declaração d que trata o inciso li deve conter a razão 
social e endereço completo do fabricante legal e da empresa solicitante, a autorização 
expressa para a empresa solicitante representar e comercializar os seus produtos no 
Brasil, e, a afirmação acerca do conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas 

Práticas de Fabricaçãq de Produtos para Saúde estabelecidos na Resolução da Diretoria 
Colegiada - RDC nº 66S, de 30 de março de 2022, ou regulamento que venha substitui­
la. 

Seção Ili 

Registro de Dispositivos Médicos 

Art. 14. O solicitante para peticionar o registro de dispositivo médico deve 
proceder com o pagartiento da taxa correspondente e apresentar à Anv1sa, os seguintes 
documentos: 

1 formulário para registro de dispositivo médico, devidamente preenchido, 

disponível no portal eletrônico da Anvisa; 

li - Dossiê Técnico, conforme disposto no Capítulo VII desta Resolução; 
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Ili - para dispositivos médicos importados: declaração emitida pelo 
fabricante legal, consularlzada ou apostilada, redigida em português, inglês ou espanhol 
ou acompanhada de tr~dução juramentada, há no máximo dois anos quando não existir 
validade expressa indicada no documento, autorizando a empresa solicitante a 

representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil; 

IV - para ~ispositivos médicos importados: comprovante de registro ou 
certificado de livre comércio ou documento equivalente, outorgado pela autoridade 
competente do país onde o dispositivo médico é fabricado e comercializado ou apenas 
comercializado, emitidp há no máximo dois anos quando não existir validade expressa 
indicada no documente\>, devendo ser consularizado ou apostilado, e acompanhado de 
tradução juramentada quando não estiver redigido em português, inglês ou espanhol; 

V Certifícado de Boas Práticas de Fabricação emitido pela Anvisa ou 
comprovante de protobolo de solicitação de Certificado de Boas Práticas de Fabricação; 

VI - cópia do Certificado de Conformidade emitido no âmbito do Sistema 
Brasileiro de Avaliaçã~ da Conformidade (SBAC), aplicável apenas para os dispositivos 
médicos com certific,ção compulsória, relacionados pela Anvisa em regulamentos 
específicos; e 

VII - comprovante do cumprimento das disposições legais determinadas em 
regulamentos técnicos! aplicados a dispositivos médicos específicos. 

§ 12 A declaração de que trata o inciso Ili deve conte. a razão social e 
endereço completo do fabricante legal e da empresa solicitante, a autorização expressa 
para a empresa solicit~nte representar e comercializar os seus produtos no Brasil; e a 
afirmação acerca do donhecimento e atendimento aos requisitos de Boas Práticas de 
Fabricação de Produto$ para Saúde estabelecidos na Resolução da Diretoria Colegiada -
RDC n2 665, de 30 de março de 2022, ou regulamento que venha substitui-la. 

§ 22 O prótocolo do pedido de Certificação de Boas Práticas de Fabricação 

será ac~to para ~feit~ de peticionamento, b,m como início da análise nas petições de 
concessao de registro 

§ 32 O Leferimento das solicitações de concessão de registro fica 
condicionado à public41ção de Certificado de Boas Práticas de Fabricação válido emitido 
pela Anvisa e ao cumprimento dos demais requisitos para registro de dispositivos 
médicos. 

Seção IV 

Alteração de Notificação ou Registro de Dispositivos Médicos 

Art. 15 Para peticionar a alteração da notificação ou do registro de 
dispositivo médico, o solicitante deve proceder com o pagamento da taxa 
correspondente, se aplicável, e apresentar a declaração relacionando as alterações 
pleiteadas e demais documentos exigidos, conforme assunto peticionado. 
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Art. 16. As alterações de informações apresentadas no processo de 
notificação ou registro de dispositivos médicos são classificadas em: 

1 - alteraçãl de aprovação requerida; 

li - alteração de implementação imediata; e 

Ili - alteração não reportável. 

§ 1° O peticionamento das alterações constantes dos incisos 1 e li deste 
artigo deverá observar

1
o disposto na Instrução Normativa - IN n2 74, de 16 de setembro 

de 2020, publicada no bOU nº 180, de 18 de setembro de 2022, Seção 1, pag. 111, que 
detalha os assuntos de peticionamento aplicáveis. 

§ 2º São cl~ssificadascomo alterações não reportáveis quaisquer alterações 
de menor relevância não classificadas como de aprovação requerida ou de 
implementação imedi~ta, e ainda: alterações de informações que não modificam o 
projeto do dispositivo médico; correções de bug em softwares; alterações não técnicas 
tais como imagens, formatações, lelautes, símbolos e adequações de texto de 
documentos sem acréscimo de risco; atualizações de informações de Autorização de 
Funcionamento de E~presa; alterações de contato (v.g. telefones ou endereçamento 
postal), assistência técnica e website. 

§ 32 As alttrações relacionadas no §22 deverão ser controladas pelo sistema 
de qualidade do detentor da regularização e ser incorporadas em peticionamentos 
posteriores. 

§ 4° O petlcionamento de alteração para dispositivos médicos de classes de 
risco 1 e li será executado pelo regime de im lementação imediata, exceto quando se 

tratar de alteração nãj reportável. 

Art. 17. Os assuntos de petição de alteração de notificação ou registro de 
dispositivos médicos são previstos por meio de Instrução Normativa IN n2 74, de 16 de 
setembro de 2020, q\)e identifica as alterações que são consideradas de aprovação 

requerida ou de implementação Imediata. 

Art. 18. p peticionamento de 1 alteração de informação deverá estar 
acompanhado da documentação comprobatória da modificação a ser implementada, 
observada a legislação sanitária vigente. 

Art. 19. A alteração de ~mplementação imediata que tenha 
interdependência com alteração de aprovação requerida deverá ser peticionada 
conjuntamente com esta, incorporando-se a ela o seu conteúdo. 

Art. 20. As alterações decorrentes de ação de campo notificada à Anvisa 
com objetivo de garantir a segurança e o desempenho do dispositivo em relação ao 
usuário e ao paciente terão suas análises priorizadas. 
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Parágrafo ~nico. Para solicitar a priorização de análise citada no caput a 
empresa deve protocollzar o pleito, apresentando evidências do envio da notificação da 
ação de campo à Anv1sa. 

Art. 21. A Jiteraçãode aprovação requerida somente produzirá efeitos após 
publicada a decisão final no Diário Oficial da União e, quado aplicável, os dados 
atualizados serão publil:izados no portal eletrônico da Anvisa. 

Art. 22. As alterações de implementação Imediata serão publicadas no 
Diário Oficial da União :e, quando aplicável, os dados atualizados serão publicizados no 
portal eletrônico da Anvisa, observado o prazo de até 30 (trinta) dias, contado da 
finalização do protocolo da respectiva petição, independentemente de análise 
documental por parte tJa Anvisa. 

Art. 23. '1 petição de implementação imediata poderá ser objeto de 
avaliação documental ou fiscal a qualquer tempo por parte da Anvisa e, caso necessário, 
poderão ser solicitadas informações ou esclarecimentos adicionais. 

Parágrafo único. A Anvisa poderá suspender a comercialização, importação 

e/ou uso do produto até sua regularização, na hipótese de haver inconsistência no 
peticionamento de ai eração de implementação imediata que justifique tal medida 

sanitária. 

Art. 24. O ~eferimento das petições de alteração/inclusão de unidade fabril 
ou de alteração de endereço de unidade fabril ou inclusão de produtos ou modelos em 
família/sistema/conjupto de produtos enquadrados nas classes de risco Ili e IV, fica 
condicionado à public~ção do Certificado de Boas Práticas de Fabricação emitido pela 
Anvisa e ao cumprimento dos demais requisitos correspondentes a cada tipo de petição 

Parágrafo único. O protocolo do pedido de Certificação de Boas Práticas de 
Fabricação será aceito para efeito de peticionamento, bem como inicio da análise nas 

petições. 1 

Art. 25. Havendo nc---'dade de esgotamento de estoque de produtos 
acabados em decorrência de uma alteração, é permitida a importação e a 
comercialização simultâneas da• ,, .ões envolvidas até o fim do prazo de validade ou 
vida útil do produto. 

Parágrafo único. Alterações realizadas para solucionar problemas de 
segurança e desempenho do produto não se enquadram na permissão do caput. 

Art. 26. Fica permitido o esgotamento de estoque de embalagens, rótulos e 
instruções de uso pelo prazo de 120 (cento e vinte) dias contados da publicação da 
alteração. 

Parágrafo único. Alterações realizadas para solucionar problemas de 
segurança e desempenho do produto não se enquadram na permissão do caput. 
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Seção V 

Revjlidação de Registro de Dispositivos Médicos 

Art. 27. Para peticionar a revalidação do registro de dispositivo médico, o 
solicitante deve proceder com o pagamento da taxa correspondente e apresentar os 

seguintes documentos: 

1 - para dispositivos médicos importados: declaração emitida pelo 
fabricante legal consularizada ou apostilada, redigida em português, inglês ou espanhol 
ou acompanhada de tr~dução juramentada, há no máximo dois anos quando não existir 
validade expressa indicada no documento, autorizando a empresa solicitante a 
representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil. 

li - Certificado de Boas Práticas de Fabricação emitido pela Anvisa válido. 

§ 12 A declaração de que trata o inciso 1 deve conter a razão social e 
endereço completo do fabricante legal e da empresa solicitante, a autorização expressa 
para a empresa solicitf nle representar e comercializar os seus produtos no Brasil, e, a 
afirmação acerca do conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas Práticas de 
Fabricação de Produtos para Saúde estabelecidos na Resolução da Diretoria Colegiada -
RDC nº 665, de 30 de março de 2022, publicada no DOU nº 62, de 31 de março de 2022, 
Seção 1, pág. 334, ou regulamento que venha substitui-la. 

§ 22 A solicitação de revalidação deverá ser apresentada no prazo previsto 

na Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 250, de 20 de outubro de 2004. 

§ 32 O prtjtocolo do pedido de Certificação de Boas Práticas de Fabricação 
será aceito para efeito de peticionamento e análise das petições de revalidação de 

registro. 

Art. 28 Os produtos submetidos ao regime de notificação ficam 
dispensados de revalidação. 

1 Seção VI 

Cancelamento de Notificação ou Registro de Dispositivos Médicos 

Art. 29. O detentor de notificação ou registro de dispositivo médico que 
pretender não mais lcomercializá-lo no mercado brasileiro deve peticionar o seu 
cancelamento. 

Seção VII 

Conformidade das Informações 

Art. 30. As alterações realizadas pelo fabricante nas informações relativas 
ao dispositivo médico constantes da notificação ou do registro deverão ser comunicadas 
pelo detentor à Anvisa, conforme requisitos previstos na Seção IV desta Resolução. 
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Art. 31. A alterações relativas a um dispositivo médico que requerem 
aprovação prévia pel Anvisa somente poderão ser divulgadas ao mercado após 
publicação da referida alteração no Diário Oficial da União e portal eletrônico da Anvisa. 

Art. 32. T da comunicação ou publicidade de dispositivo médico veiculada 
no mercado deve gua dar estrita concordância com as informações apresentadas pelo 

detentor de notificaçã ou registro à Anvisa. 

Seção VIII 

sitório Documental de Dispositivos Médicos 

Art. 33. Ofocarregamento de instruções de uso no Repositório Documental 
de Dispositivos Médic s corresponde à inserção e à atualização destes documentos 
vinculados aos preces os de notificação ou registro de dispositivos médicos. 

§ 12 No caso de dispositivo médico que não possui instruções de uso (como 
documento específic ), deve se carregar o modelo de rotulagem no campo das 
instruções de uso, con em piando também as Informações previstas no Capítulo VI. 

§ 22 O ca regamento de instruções de uso deverá ocorrer por meio dos 

assuntos de peticio amento aplicáveis, identificados como "Disponibilização de 

Instruções de Uso no ortal da Anvisa". 

§ 32 o c rregamento de instruções de uso é de responsabilidade do 
detentor da notificação ou do registro e deverá ser controlado por este para eventuais 

auditorias. 

§ 42 O c rregamento de instruções de uso é obrigatório e deve ser 

executado pela empr sa responsável pela notificação ou pelo registro do produto, a 
qual atesta que seu conteúdo guarda concordância com a legislação vigente e 

consistência com o pr duto regularizado. 

§ 52 Para s novos produtos notificados ou registrados e para as alterações 

daqueles produtos p eviamente notificados ou registrados, o peticionamento e o 
respectivo carregame to de instruções de uso deverá ser realizado em até 30 (trinta) 
dias após a publicaçã em Diário Oficial da União. 

§ 62 Para as alterações não reportáveis daqueles produtos previamente 
notificados ou registr dos, o peticionamento e o respectivo carregamento de instruções 

de uso deverá ser realfizado em até 180 (cento e oitenta) dias após a implementação da 
alteração que impliqu mudança nas instruções de uso. 

Art. 34. A disponibilização de instruções de uso será realizada 
exclusivamente no portal eletrônico da Anv1sa, imediatamente após a finalização do 
protocolo da respectiva petição, independentemente de análise documental por parte 
da Agência. 
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§ 12 A atualização é realizada por meio de nova inserção de instruções de 

uso. 

§ 2!! Havendo novo carregamento de instruções de uso em processo de 

notificação ou registro serão mantidas públicas somente as recentemente carregadas. 

§ 32 As ins~ruções de uso carregadas ao longo do tempo serão mantidas em 

banco de dados para cpntrole e auditoria por parle da Anvisa. 

Art. 35. Af instruções de uso carregadas ou a ausência delas nos termos 
desta Resolução poderão ser objeto de avaliaçãodocumental ou fiscal a qualquer tempo 

por parte da Anvisa e, caso necessário, a Agência poderá: 

1 - solicitar, à empresa, informação, esclarecimento adicional ou 

carregamento das instruções de uso adequadas; e/ou 

li - retirar as instruções de uso ou restaurar uma versão anterior, quando 

houver justificativa para tais medidas. 

Art. 36. Ficam sujeitas às penalidades previstas na Lei n2 6.437, de 20 de 
agosto de 1977, as empresas que inserirem informações no Repositório Documental de 
Dispositivos Médicos que não apresentem concordância com a legislação vigente e 

consistência com o produto regularizado. 

Parágrafo único. Na hipótese de inobservância à legislação vigente ou 
inconsistência que ju

1
stifique uma medida sanitária, a Anvisa poderá suspender a 

comercialização, lmp 
1
rtaçãoe/ou uso do produto até o carregamentodas instruções de 

uso adequadas aos te mos desta Resolução, observado o disposto no art. 15 da Lei n2 

6.437, de 20 de agost de 1977. 

Seção IX 

Procedimento de Reavaliação Processual 

Art. 37. Os processos de notificação e de registro de dispositivos médicos 
são sujeitos a avaliação e reavaliação processual, auditoria, monitoramento de mercado 

e inspeção pela autoridade sanitária competente. 

Art. 38. Nos casos em que se evidenciem inconsistências ou necessidade de 
complementação de informações, os detE:ntores serão instados a adequar seus 

processos. 

§ 12 As adequações de que trata o caput devem ser respondidas pelo 
detentor da notificação ou do registro em prazo de 30 (trinta) dias contados a partir da 

data de confirmação do seu recebimento. 

§ 22 As situações que ensejem correção das informações previamente 
apresentadas deverão ser tratadas por meio de peticionamento específico. 
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§ 32 A aus~ncia de resposta à notificação de adequação a que se refere o 
caput no prazo de té 30 (trinta) dias, contados da sua emissão, ensejará o 
cancelamento da notifi ação, registro ou alteração. 

CAPÍTULO IV 

SANÇÕES AOMIN ISTRATIVAS 

Art. 39. A Anvisa poderá suspender a fabricação, importação, 

comercialização e uso o dispositivo médico nos casos em que: 

1- for susp nsa, por razão de segurança devidamente justificada, a validade 

de qualquer um dos d cumentos referidos nos artigos 13 e 14 desta Resolução; 

li - forco provado o não cumprimento de qualquer exigência do Capítulo 

111, Seção VII desta Res lução; ou 

Ili - o prod to estiver sob investigação por autoridade sanitária competente, 
quanto à irregularid de ou defeito do produto ou processo de fabricação, que 
represente risco à saúde do usuário, paciente, operador ou terceiros envolvidos, 

devidamente justificalo. 

Art. 40. A suspensão da fabricação, importação, comercialização e uso de 
dispositivo médico ser publicada no Diário Oficial da União e será mantida até a solução 
do problema que ocasi!onou a sanção e sua anulação seja comunicada. 

Art. 41. A nvisa poderá cancelar. a notificação ou o registro do dispositivo 

médico nos casos em ue: 

1 - for com rovada a falsidade de informação prestada em qualquer um dos 
documentos solicitad s nesta Resolução, ou for cancelado algum desses documentos 

pela autoridade sanitá ia competente; 

li - em ca o de comprovação de que o produto ou processo de fabricação 
pode apresentar risco ' saúde do usuário, paciente, operador ou terceiros envolvidos; 

Ili - for identificada ausência de informações ou documentos nos processos 

de produtos sujeitos a
1

notificação; 

IV - for identificado erro no enquadramento sanitário nos processos de 

notificação; ou 

V - qua~do não houver atendimento às demandas de reavaliação 

processual apresentadrs pela Anvisa. 

Art. 42. A Anvisa poderá determinar o cancelamento de alterações que 
acarretem incorreção de informações ou irregularidade de dispositivo médico. 

Art. 43. A Anvisa poderá a seu critério e a qualquer tempo solicitar 
informações ou esclarecimentos antes da decisão de cancelamento da notificação 

irregular de dispositivo médico. 
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Art. 44. O cancelamento da notificação ou do registro de dispositivo médico 

será publicado no Diário Oficial da União. 

CAPÍTULO V 

FORMULÁRIOS DE INFORMAÇÕES DO SOLICITANTE E SEUS DISPOSITIVOS MÉDICOS 

Art. 45. js formulários aplicáveis sobre informações do solicitante e do 
produto objeto de rocesso de notificação ou registro devem ser preenchidos 

eletronicamente no p rtal eletrônico da Anvisa. 

Parágraf9 único. Quando aplicável, os formulários deverão ser 

apresentados com as assinaturas dos responsáveis legal e técnico. 

CAPÍTULO VI 

RÓTULOS E INSTRUÇÕES DE USO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS 

Seção 1 

Requisitos de Informações em Rótulos e Instruções de Uso 

Art. 46. As informações dos rótulos e instruções de uso de dispositivos 

médicos devem atender aos seguintes requisitos gerais: 

1- as infor'.mações que constam nos rótulos e nas instruções de uso deverão 

estar escritas no idio1a português; 

li todos s dispositivos médicos ?evem incluir as instruções de uso em suas 

embalagens ou fazer eferência à forma de ªfesso a esses documentos; 

li 
1 

. 1 • - d - . 1 'd 1 - excepc1ona mente, estas mstruçoes po em nao estar inc u1 as nas 
embalagens dos dispositivos médicos enquadrados nas classes 1 e li, desde que a 
segurança de uso destes produtos possa ser garantida sem tais instruções; 

IV - as informações necessárias para a utilização do dispositivo médico com 
plena segurança, devem figurar, sempre que possível, no próprio dispositivo médico ou 
no rótulo de sua embalagem individual, ou, na impossibilidade disto, no rótulo de sua 

embalagem comercial; 

V - se não for possível embalar individualmente cada unidade, estas 
informações devem constar nas instruções de uso que acompanham um ou mais 

dispositivos médicos; 

VI - quando apropriado, as informações poderão ser apresentadas sob a 
forma de símbolos ou cores, que devem estar em conformidade com a regulamentação 

ou normas técnicas vigentes; 

VII - caso não exista regulamentação, os símbolos e cores devem estar 
descritos na documentação que acompanha o dispositivo médico; e 
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VIII - se em um regulamento técnico específico de um dispositivo médico 
houver necessidade de informações complementares devido à especificidade do 
produto, estas serão incorporadas ao rótulo ou às instruções de uso, conforme aplicável; 

Art. 47. O ~odeio de rótulo deve conter as seguintes informações: 

1 - razão social e endereço do fabricante legal, precedido do termo 

"fabricante" ou de sim ologia equivalente; 

li - razão sbcial e endereço do detentor da notificação ou do registro; 

Ili - as informações necessárias para que o usuário possa identificar o 

dispositivo médico e o conteúdo de sua embalagem; 

IV - quando aplicável, a palavra "Estéril" e o método de esterilização; 

V - o código do lote, precedido da palavra "Lote", ou o número de série, 

conforme o caso; 

VI - conforme aplicável, data de fabricação e prazo de validade ou data 

antes da qual o dispos'tivo médico deverá ser utilizado; 

VII - quando aplicável, a indicação de que o dispositivo médico é de uso 

único; 

VIII as condições específicas de armazenamento, conservação e 

manipulação do prod to; 

IX - as ins ruções especiais para operação e/ou uso do dispositivo médico; 

X - todas s advertências e precauções a serem adotadas; 

XI nome do responsável técnico legalmente habilitado para a função; 

XII - número da notificação ou do registro do dispositivo médico, precedido 

da sigla de identificação da Anvisa. 

Art. 48. O modelo de instruções de uso deve conter as seguintes 

informações, conforme aplicável : 

1 - as informações indicadas no art. 47 desta Resolução, exceto as 

constantes nos incisos "V", "VI" e "XI"; 

li - a finalidade de uso atribuída pelo fabricante bem como quaisquer 

eventuais efeitos secundários indesejáveis; 

Ili - caso um dispositivo médico deva ser instalado ou conectado a outros 
dispositivos médicos para funcionar de acordo com a finalidade pretendida, devem ser 
fornecidas informações suficientemente detalhadas sobre suas características para 
identificar os dispositivos médicos que podem ser utilizados com o produto, para que se 

obtenha uma combinação segura, 
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IV - todas as informações que possibilitem comprovar se um dispositivo 
médico se encontra bem instalado e pode funcionar corretamente e em completa 
segurança, assim como as informações relativas à natureza e frequência das operações 
de manutenção e cali~ração a serem realizadas de forma a garantir o permanente bom 

funcionamento e a selurança do dispositivo médico; 

V as inf rmações úteis para evitar determinados riscos decorrentes da 

implantação do dispos tiva médico; 

VI - infor~ações relativas aos riscos de Interferência recíproca decorrentes 

da presença do dispositivo médico em investigações ou tratamentos específicos; 

VII - as instruções necessárias em caso de dano da embalagem protetora da 

esterilidade, e, quando aplicável, a indicação dos métodos adequados de reesterilização; 

VIII - caso o dispositivo médico seja reutilizável, informações sobre os 
procedimentos apropriados para reutilização, incluindo a limpeza, desinfecção, 
acondicionamento e, conforme o caso, o método de esterilização, se o produto tiver de 
ser reesterilizado, bem como quaisquer r~strições quanto ao número possível de 

reutilizações; 

IX - caso o dispositivo médico deva ser esterilizado antes de seu uso, as 

instruções relativas à limpeza e esterilização devem estar formuladas de forma que, se 
forem corretamente executadas, o produto satisfaça os requisitos previstos pelo 

fabricante quantos ªºf Requisitos Essenciais de Segurança e Desempenho (ou Eficácia); 

X inforrrlação sobre tratamento ou procedimento adicional que deva ser 

realizado antes de se ttilizar o dispositivo médico; 

XI - caso um dispositivo médico emita radiações para fins médicos, as 
informações relativas à natureza, tipo, intensidade e distribuição das referidas 

radiações, devem ser descritas; 

XII - as instruções de uso devem Incluir informações que permitam ao 

profissional de saúde informar ao paciente sobre as contraindicações e as precauções a 

tomar; 

XIII - as precauções a adotar em caso de alteração do funcionamento do 

dispositivo médico; 

XIV - as precauções a adotar referentes à exposição, em condições 
ambientais razoavelmente previsíveis, a campos magnéticos, a influências elétricas 
externas, a descargas eletrostáticas, à pressão ou às variações de pressão, à aceleração 

e a fontes térmicas de ignição, entre outras; 

XV informações adequadas sobre o(s) medicamento(s) que o dispositivo 
médico se destina a administrar, incluindo quaisquer restrições na escolha dessas 

substâncias; 
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XVI - as pr~cauções a adotar caso o dispositivo médico apresente um risco 

imprevisfvel específico associado à sua eliminação; 

XVII - a menção aos medicamentos incorporados no dispositivo médico 

como parte integrante deste; e 

XVIII o nírel de precisão atribuído aos dispositivos médicos de medição. 

Art. 49. O equipamentos sob regime de vigilância sanitária notificados ou 

registrados deverão te afixada etiqueta indelével, que indique: 

1- nome comercial do produto, com indicação do modelo, quando aplicável; 

li - nome do fabricante legal ou marca; 

Ili - número de notificação ou registro junto à Anvisa; e 

IV - número de série ou outro identificador que permita a rastreabilidade 

do equipamento. 

§ 1º Para os equipamentos de tamanho reduzido e/ou Implantáveis, em que 

não seja possível a fü(ação de tal etiqueta, será exigida inscrição de identificação do 

fabricante ou marca e elementos de rastreabilidade. 

§ 2º Nos casos de sistemas, todos os seus componentes deverão ser 

identificados como int grantes do sistema ao qual se associam. 

§ 3º Excl em-se do previsto no caput os equipamentos de uso único não 

implantáveis. 

Seção li 

Instruções de Uso em Formato Não Impresso 

Art. 50. As instruções de uso em formato não impresso poderão ser 
fornecidas em mídias físicas ou disponibilizaÇfas na Internet ou em outro formato que 

contemple todas as exigências desta Resolução. 

Art. 51. São requisitos para a disponibilização de instruções de uso em 

formato não impresso: 

1- informar no rótulo externo o modo de obter a correlação entre o produto 

fornecido e a versão da instrução de uso correspondente; 

li - indicar no rótulo um Serviço de Atendimento ao Consumidor onde o 
formato impresso das instruções de uso poderá ser solicitado sem custo adicional 

(inclusive de envio); 

Ili garantir a disponibilização das instruções de uso durante todo período 

em que o produto fornecido estiver no mercado; e 
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IV - especiticar os recursos necessários para a leitura das instruções de uso 

pelo usuário. 

§ 12 Quando as dimensões da rotulagem externa não permitirem, as 

informações exigidas reste artigo poderão ser incluídas em documento anexo ao 

produto. I 
§ 21! o rabricante ou detentor da notificação ou do registro de 

equipamentos deve considerar o período indicado no inciso Ili como sendo o tempo de 
vida útil especificado para o produto, contado a partir da última unidade comercializada 

do produto. 

Art. 52. M instruções de uso fornecidas em formato não impresso devem 

conter: 

1 - todas as informações exigidas neste Capitulo e, quando aplicável, em 

regulamentos dedicados a dispositivos médicos específicos; 

li - identificação da versão das instruções de uso correspondente ao 

respectivo produto; 

Ili - um alerta ao usuário para que seja observada a correlação da versão 
das instruções de uso indicada com o produto adquirido, conforme disponibilizado pelo 

fabricante; e 

IV - a indi ação de como obter, sem custo adicional (inclusive de envio), as 

instruções de uso do reduto no formato impresso. 

Art. 53. P ra o fornecimento das instruções de uso pela internet, além do 
estabelecido nos arts.151 e 52, também deverão ser atendidos os seguintes requisitos: 

1- fornecdr com o produto orientação clara de como encontrar as instruções 

de uso correspondentes e atualizadas no endereço eletrônico disponível na internet; 

li - garantir os requisitos básicos de segurança do endereço eletrônico; 

Ili - disponibilizar o arquivo das Instruções de uso no endereço eletrônico 

em formato de leitura não editável; 

IV - disponibilizar no endereço eletrônico acesso gratuito à ferramenta 

necessária para leitura das instruções de uso, e 

V - garalltir que o arquivo disponibilizado e impresso por esta via seja 
idêntico ao fornecido pelo fabricante ou detentor da notificação ou registro, quando 

solicitado, no formato impresso. 

Art. 54. Fica proibida a disponibilização exclusiva das instruções de uso em 

formato não impresso para os seguintes produtos: 

1 - equipamentos de uso em saúde que tenham indicação de: 
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a) uso dom~stico em geral, inclusive os de utilização em serviço de atenção 
domiciliar - SAD; e 

b) operaçãf por leigos, Independentemente do local de utilização. 

li - materiais de uso em saúde utilizados por público leigo. 

CAPÍTULO VII 

OOSSI~ TÉCNICO 

Art. 55. ds responsáveis legal e técnico da empresa solicitante são 
responsáveis pelas informações e documentos apresentados. 

Art. 56. É r+sponsabilidade do detentor da notificação de dispositivo médico 
manter o dossiê técnico atualizado, contendo todos os documentos e informações 
indicados nesta Resolução, para fins de fiscalização por parte do Sistema Nacional de 
Vigilância Sanitária. 

§ 12 Este Dossiê Técnico não deve ser protocolado na Anvisa como parte da 
solicitação de notifica~ão do produto, devendo permanecer de posse da empresa 

detentora da notificação. 

§ 22 O Dossiê Técnico não precisa corresponder a um arquivo físico ou 
eletrônico contendo todas as informações abaixo descritas, podendo ser composto por 
referências a documentos e informações que compõem outros arquivos ou registros do 
Sistema de Qualidade pa empresa, os quais deverão estar disponíveis para fiscalização 
do Sistema Nacional dá Vigilância Sanitária. 

§ 3º Em casos específicos, quando averiguações e investigações forem 

necessárias, poderá ser solicitado o envio do Dossiê Técnico à Anvisa. 

Art. 57. O Dossiê Técnico deve contemplar as seguintes informações, as 
quais devem ser estru~uradas conforme descrjto no Anexo li desta Resolução: 

1 - descrição detalhada do dispositivo médico, incluindo os fundamentos de 
seu funcionamento e sua ação, seu conteúdo ou composição, quando aplicável, assim 
como relação dos ace sórios destinados a integrar o produto; 

li - indicação, finalidade ou uso a que se destina o dispositivo médico, 

segundo indicado pell fabricante; 

Ili - precauções, restrições, advertências, cuidados especiais e 
esclarecimentos sobre o uso do dispositivo médico, assim como seu armazenamento e 
transporte; 

IV - formas de apresentação do dispositivo médico; 

V - modelos de rótulos e instruções de uso, conforme arts. 46 a 49 desta 
Resolução; 
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VI - diagra~a de fluxo contendo as etapas do processo de fabricação do 
dispositivo médico com uma descrição de cada etapa do proces.;o, a· é a obtenção do 
produto acabado, com a indicação das unidades fabris e suas respectivas etapas; 

VII - descriião da segurança e do desempenho do dispositivo médico, em 
conformidade com o regulame11~0 vigente que dispõe sobre os requisitos essenciais de 

segurança e desempen~o de dispositivos médicos. 

§ 1° A comprovaçao da segurança e do desempenho do dispositivo médico 

deve atender aos requif itos estabelecidos em normas técnicas aplicáveis. 

§ 22 Caso necessário, a autoridade sanitária poderá solicitar informações ou 
esclarecimentos adicionais, assim como apresentação de documentação 
complementar, incluín~o-se relatório de estudo clínico especificamente desenhado e 

conduzido para investigação do dispositivo m~dico objeto de interesse. 

Art. 58. As Informações do Dossiê Técnico devem ser organizadas de acordo 
com a classe de riscd sanitário do produto1 conforme disposto no Anexo li desta 
Resolução. 

CAPÍTULO VIII 

1 DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS 

Art. 59. AO regime de notificação se aplicam as mesmas tipificações das 
infrações sanitárias e as com inações a elas associadas vigentes para o regime d e registro 

de dispositivos médicof· 

Art. 60. As notificações e registros de dispositivos médicos, suas alterações 
e demais atos serão pyblicados no Diário Oficial da União e permanecerão disponíveis 
para consulta no portal eletrônico da Anvisa. 

§ 1 o Os produtos sujeitos a notificação e registro somente poderão ser 
industrializados, importados, expostos à venda ou entregues ao consumo após a 
publicação do referido número de notificação ou registro. 

§ 22 Os produtos fabricados em tqrritório nacional exclusivamente para fins 
de exportação não derhandam notificação ou registro junto à Anvisa. 

Art. 61. S~rão aceitos protocolos de petições de registro de dispositivos 
médicos com a estruturação de relatório técnico prevista na Resolução de Diretoria 

Colegiada - RDC n2 185, de 22 de outubro de 2001, protocolizadas até o dia 28 de 
fevereiro de 2023. 

Parágrafo único. Para registros concedidos durante a vigência da RDC n2 
185, de 22 de outubro de 2001, permitir-se-á a manutenção da estruturação de relatório 
técnico até eventual petição de alteração de registro de aprovação requerida, que 
deverá contemplar a nova estrutura de Dossiê Técnico. 
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Art. 62. FiJ estabelecido o prazo de 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias, 
contados a partir da Jntrada em vigor desta Resolução, para que os detentores de 
notificações de dispo$itivos médicos protocolizem petições de reenquadramento 
sanitário de produtos que tiveram seu regime modificado de notificação para registro 
em função da atualização das regras de classificação. 

§ 12 A petição deverá ser instruída com a mesma documentação exigida 

para novo registro de ~roduto. 

§ 22 O protocolo do pedido de Certificação de Boas Práticas de Fabricação 

será aceito para efeito de peticionamento, bem como inicio da análise nas petições de 

reenquadramento sanitário. 

§ 32 O de~erimento das solicitações de reenquadramento sanitário fica 
condicionado à publtcação de Certificado de Boas Práticas de Fabricação válido emitido 
pela Anvisa e ao cumprimento dos demais requisitos para registro de dispositivos 

médicos. 

§ 42 O não atendimento ao previsto no caput ensejará o cancelamento da 

notificação de produtoj 

Art. 63. Os processos de registro cujos produtos tiveram seu regime de 
regularização modificado de registro para notificação em função da atualização das 
regras de classificaçãotserão tratados por melo de expediente de retificação Anv1sa. 

Art. 64. A ~esolução de Diretoria Colegiada - RDC n2 270, de 28 de fevereiro 
de 2019, publicada no DOU nº 43, de 1 ºde março de 2019, Seção 1, pág. 68, passa a 

vigorar com a seguinte alteração: 

"Art. 52 As notificações de dispo 1tivos médicos, suas alterações e demais 
atos serão publicados no Diário Oficial da União e permanecerão disponíveis para 

consulta no portal eletrônico da Anvisa." 

Art. 65. A ~esolução de Diretoria Colegiada - RDC n!! 340, de 6 de março de 
2020, publicada no DOU n!! 48, de 11 de março de 2020, Seção 1, pag. 56, passa a vigorar 
com a seguinte altera~ão: 

"Art. 92 As alterações de implementação Imediata serão publicadas no 
Diário Oficial da União

1 
e, quando aplicável, os dados atualizados serão publicizados no 

portal eletrônico da Jt.nvisa, observado o prazo de até 30 (trinta) dias, contado da 
finalização do protocolo da respectiva petição, independentemente de análise 
documental por parte da Anvisa." 

Art. 66. Ficam revogados, a partir da data da entrada em vigor desta 
Resolução: 

1 - a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n!! 185, de 22 de outubro de 
2001; 
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li - a Resolução - RE nº 1554, de 19 de agosto de 2002; 

Ili - a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n2 207, de 7 de novembro de 

2006; 

IV - os in~isos 1 e 11 do artigo 22, e o inciso li do artigo 52 da Instrução 

Normativa - IN nº 4, d1 15 de junho de 2012; 

V - a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n2 15, de 28 de março de 2014; 

VI a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n2 40, de 26 de agosto de 2015. 

Art. 67. E~ta Resolução entra em vigor em 12 de março de 2023. 

ANTONIO BARRA TORRES 
Diretor-Presidente 
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ANEXO 1 

Regras de Classificação de Risco de Dispositivos Médicos 

Dispositivos Não lnvafivos 

Regra 1 

Todos os iispositivos não invasivos são classificados na classe 1, a não ser 

que se aplique uma d1s seguintes regras. 

Regra 2 

Todos os dispositivos não invasivos destinados à condução ou ao 

armazenamento de sangue, fluidos, células ou tecidos corporais, líquidos ou gases com 
vistas a eventual perfusão, administração ou introdução no corpo são classificados na 

classe li: 

a) caso possam ser conectados a um dispositivo ativo das classes 11, Ili ou IV; 

ou 

b) caso se destinem a ser utilizados para a condução ou o armazenamento 

de sangue ou de outros fluidos corporais ou para o armazenamento de órgãos, partes 
de órgãos ou célula$ e tecidos corporais, com exceção das bolsas de sangue e 

hemocomponentes, qre são classificadas na classe 111. 

Em todos os outros casos, esses dispositivos são classificados na classe 1. 

Regra 3 

Todos os dispositivos não invasivos destinados a alterar a composrçao 

biológica ou química de tecidos ou células de origem humana, sangue, outros fluidos 

corporais, ou outros líquidos para implantação ou administração no corpo são 
classificados na class~ Ili, exceto se o tratamento em que o dispositivo for utilizado 

consistir em filtração, centrifugação ou trocas de gases ou calor, caso em que são 

classificados na classe li. 

Todos os dispositivos não invasivos que consistam em substância ou 
mistura de substâncias destinados a ser utilizados in vitro em contato direto com células, 

tecidos ou órgãos humanos retirados do corpo humano ou utilizados in vitro com 
embriões humanos, antes da sua implantação ou administração no corpo, são 

classificados na classe IV. 

Regra 4 

Todos os dispositivos não invasivos que entrem em contato com pele ou 

membrana mucosa lesada são classificados: 

a) na classe 1, caso se destinem a ser utilizados como barreira mecânica, 

para compressão ou para absorção de exsudados; 
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b) na classé 111, caso se destinem a ser utilizados principalmente em lesões 
cutâneas que tenham produzido ruptura da derme ou das membranas mucosas e que 

só possam cicatrizar por segunda intenção; 

c) na classeJ11, caso se destinem principalmente a controlar o microambie nte 

da pele ou membrana mucosa lesada; e 

d) na classJ li em todos os outros casos. 

Esta regra aplica-se também aos dispositivos invasivos que entrem em 

contato com uma membrana mucosa lesada. 

Disposit ivos Invasivos 

Regra S 

Todos os dispositivos médicos invasivos aplicáveis aos orifícios corporais, 

exceto os dispositivos Tirurgicamente Invasivos, que não se destinem a ser conectados 
a um dispositivo ativo ou que se destinem a ser conectados a um dispositivo ativo da 

classe 1 são classificados: 

a) na class~ 1, caso se destinarem a uso transitório; 

b) na classe li, caso se destinarem~ uso de curto prazo, exceto se utilizados 
na cavidade oral até alfaringe, no canal auditivo até o tímpano ou na cavidade nasal, 
caso em que são classificados na classe I; e 

c) na classf Ili, caso se destinarem a uso de longo prazo, exceto se utilizados 

na cavidade oral até a faringe, no canal auditivo até o tímpano ou na cavidade nasal, e 
se não forem suscetíveis de absorção pela mucosa, caso em que sao classificados na 

classe li. 

Todos os dispositivos médicos invasivos aplicáveis aos orifícios corporais, 

exceto os dispositivos firurgicamente invasivas, que se destinem a ser conectados a um 

dispositivo médico ati~o da classe li, Ili ou IV, são classificados na classe li. 

Regra 6 

Todos os lispositivos cirurgicamente invasivos destinados a uso transitório 

são classificados na classe 11, a não ser que: 

a) se destinem especificamente a controlar, diagnosticar, monitorar ou 
corrigir disfunções cardíacas ou do sistema circulatório central através de contato direto 
com essas partes do corpo, caso em que são dlasslflcados na classe IV; 

b) sejam instrumentos cirúrgicos reutilizáveis, caso em que são classificados 

na classe I; 

c) se destinem especificamente a ser utilizados em contato direto com o 
coração, o sistema circulatório central ou o sistema nervosa central, caso em que são 

classificados na classe IV; 
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d) se destinem a fornecer energia sob a forma de radiação ionizante, caso 

em que são classificados na classe Ili; 

e) tenhao1 um efeito biológico ou sejam absorvidos, na totalidade ou em 

grande par te, caso e~que são classificados na classe Ili; ou 

f) se dest1 em à administração de medicamentos por meio de um sistema 
de entrega, quando r alizado de forma potencialmente perigosa, considerando o modo 
de apl icação, caso em que são classificados na classe Ili. 

Regra 7 

Todos os dispositivos cirurgicamente Invasivos destinados a uso de curto 

prazo são classificados na classe li, a não ser que: 

a) se destinem especificamentE?i a controlar, diagnosticar, monitorar ou 

corrigir disfunções cardíacas ou do sistema circulatório central a través de contato di reto 
com essas partes do corpo, caso em que são classificados na classe IV; 

b) se destinem especificamente~ ser utilizados em contato direto com o 
coração, o sistema circulatório central ou o sistema nervoso central, caso em que são 

classificados na classe IV; 

c) se destinem a fornecer energ1 sob a forma de radiação ionizante, caso 

em que são classifica1os na classe Ili; 

d) tenhaJ um efeito biológico ou sejam absorvidos, na totalidade ou em 
grande par te, caso e que são classificados na classe IV; 

e) se dest nem a sofrer uma transformação química no corpo, caso em que 

pertencem à classe Ili exceto se forem colocados nos dentes; ou 

f) se dest nem a administrar medicamentos, caso em que são classificados 

na classe Ili. 

Regra 8 

Todos os dispositivos implantáveis e os dispositivos cirurgicamente 
invasivos destinados a uso de longo prazo são classificados na classe Ili, a não ser que: 

a) se destinem a ser colocados nos dentes, caso em que são classificados na 

classe 11; 

b) se destinem a ser utilizados em contato direto com o coração, o sistema 
ci rculatório central ou o sistema nervoso central, caso em que são classificados na classe 

IV; 

c) tenham um efeito biológico ou sejam absorvidos, na totalidade ou em 

grande par te, caso em que são classificados na classe IV; 
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d) se destirlem a sofrer uma transformação química no corpo, caso em que 

são classificados na classe IV, exceto se estiverem colocados nos dentes; 

e) se desti1em a administrar medicamentos, caso em que são classificados 

na classe IV; 

f) sejam dif positivos implantáveis ativos ou seus acessórios, caso em que 

são classificados na classe IV; 

g) sejam Implantes mamários ou telas cirúrgicas, caso em que são 

classificados na classe 1y; 
h) sejam próteses articulares totais ou parciais, caso em que são 

classificados na classe IV, com exceção dos componentes auxiliares como parafusos, 

cunhas, placas e instrumentos; ou 

i) sejam implantes de substituição do disco intervertebral ou dispositivos 
implantáveis que ent~am em contato com a coluna vertebral, caso em que são 
classificados na classe IV, com exceção dos componentes como parafusos, cunhas, 

placas e instrumentos. 

Dispositivos Ativos 

Regra 9 j 
Todos os ispositivos terapêuticos ativos destinados a fornecer ou trocar 

energia são classificados na classe 11, a não ser que, pelas suas características, possam 

fornecer energia ao ~orpo humano ou trocar energia com este de uma forma 
potencialmente perigosa, tendo em conta a natureza, a densidade e o local de aplicação 

da energia, caso em que são classificados na classe Ili. 

Todos os dispositivos médicos ativos destinados a controlar ou a monitorar 

o desempenho de dispositivos terapêuticos ativos da classe Ili, ou a influenciar 

diretamente o desem~enho desses dispositivos, são classificados na classe Ili. 

Todos os dispositivos médicos ativos destinados a emitir radiação ionizante 
para fins terapêuticos,! incluindo os dispositivos médicos que controlam ou moni toram 
esses dispositivos ou qÜe influenciam diretamente o seu desempenho, são classificados 

na classe Ili. 

Todos os ~ispositivos médicos ativos destinados a controlar, monitorar ou 

influenciar diretamente o desempenho dos dispositivos implantáveis ativos são 
classificados na classe IV. 

Regra 10 

Os dispositivos ativos para diagnóstico e monitoramento são classificados 
na classe li nos casos em que: 
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a) se destinrm a fornecer energia que será absorvida pelo corpo humano, à 
exceção dos dispositivo destinados a Iluminar o corpo do paciente no espectro visível, 
caso em que são classificados na classe I; 

b) se destinem a visualizar in vivo a disseminação de produtos 
radiofármacos; ou 

c) se destinem a permitir o diagnóstico direto ou o monitoramento de 
processos fisiológicos vitais, a não ser que se destinem espec1:1camente ao 
monitoramento ou obsrrvação de parâmetros fisiológicos vitais e que a natureza das 
variações desses parâmetros seja passível de resultar em perigo imediato para o 
paciente, como é o caso das 

variações do ritmo cardíaco, da respiração e da atividade do sistema 
nervoso central, ou se cjestinem ao diagnóstico em situações clínicas em que o paciente 
corre perigo imediato, tasos em que são classificados na classe Ili. 

Os dispositivos ativos destinados a emitir radiação ionizante para radiol~ia 
diagnóstica ou terapêutica, incluindo os dispositivos de radiologia intervencionista e os 
que controlam ou monitoram esses dispositivos, ou que diretamente influenciam o seu 
desempenho, são classificados na classe Ili. 

Regra 11 

O softwarJ destinado a prestar informações utilizadas para a tomada de 
decisões com fins terapêuticos 1u de diagnóstico é classificado na classe .1, exceto se 

tais decisões tiverem um impacto que possa causar: 

a) a morte ou uma deterioração irreversível do estado de saúde de uma 
pessoa, caso em que é classificado na classe IV; ou 

b} uma diterioração grave do E>~tath de saúde de uma pessoa ou uma 
intervenção cirúrgica, aso em que é classificado n ~ classe Ili. 

O software destinado a monitorar os processos fisiológicos é classificado na 
classe li, exceto quand~ se destinar ao monitoramento de parâmetros fisiológicos vitais, 
quando a natureza das variações desses parâmetros possa resultar em perigo imediato 

para o paciente, caso ,m que é classificado na classe Ili. 

Qualquer outro Software como Díspositivo Médico (SaMD) é classificado na 
classe 1. 

Regra 12 

Todos os dispositivos médicos ativos destinados a administrar no corpo 
humano ou a remover dele medicamentos, fluidos corporais ou outras substâncias são 
classificados na classe li, a menos que isto seja efetuado de forma potencialmente 
perigosa, levando em conta a natureza das substâncias ou da parte do corpo envolvida 
e o modo de aplicação, caso em que são classificados na classe Ili. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 



• 

Ministério da Saúde - MS 
Agência Nacional de Vigllãncla Sanitária -ANVISA 

Regra 13 

Todos os t>utros dispositivos médicos ativos, não enquadrados nas regras 

anteriores, são classifiçados na classe 1. 

Regras Especiais 

Regra 14 

Todos os ~ispositivos que incluam, como parte integrante, uma substância 

que, se utilizada separ~damente, possa ser considerada um medicamento, incluindo um 
medicamento deriva~o de sangue ou plasma humanos, e que tenha uma ação 

complementar a dos dispositivos, são classificados na classe IV. 

Regra 15 

Todos os dispositivos utilizados na contracepção ou na prevenção da 

transmissão de doenças sexualmente tranJmissfveis são classificados na classe Ili, 
exceto quando se tratar de dispositivos Implantáveis ou Invasivos destinados a uso de 

longo prazo, caso em que são classificados na classe IV. 

Regra 16 

Todos os pispositivos médicos e~pecificamente destinados a ser utilizados 
para desinfetar, lim~ar, lavar ou, se for o caso, hidratar lentes de contato são 

classificados na class~l lll. 

Todos os dispositivos especificamente destinados a ser utilizados para 

desinfetar ou esterilt1 ar dispositivos médicos são classificados na classe 11, exceto 
quando se tratar de áquinas de lavar e desinfetar destinadas especificamente a ser 

utili zadas para desinf tar dispositivos invasivos, como etapa final do processamento, 

caso em que são classificados na classe Ili . 

Esta regrá não se aplica aos dispositivos destinados à limpeza, unicamente 

por ação física, de dispositivos que não sejam lentes de contato. 

As lágrimas artificiais e os lubrificantes oftálmicos, quando enquadrados 

como dispositivos médicos, são classificados na classe Ili . 

Regra 17 

Os dispositivos especificamente destinados a registrar imagens de 

diagnóstico geradas por raios X são classificados na classe li. 

Regra 18 

Todos os dispositivos fabricados mediante a utilização de células, tecidos, 

ou seus derivados não viáveis (sem capacidade de metabolismo ou multiplicação) ou 
tornados não viáveis, são classificados na classe IV, a não ser que sejam dispositivos 

destinados a entrar ern contato unicamente com pele intacta. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Esta regra rão se aplica a produtos de terapias avançadas, os quais são 
tratados por regulamerlto específico. 

T d dl. . . . . i . 
o os os 1spos1t1vos que incorporam nanomater1a s ou consistem em 

Regra 19 

nanomateriais são classificados: 

a) na classe IV, se apresentarem um potencial elevado ou médio de 

exposição interna; 1 

b) na classe 111, se apresentarem um potencial baixo de exposição interna; e 

c) na class~ li, se apresentarem um potencial insignificante de exposição 
interna. 

Regra 20 

Todos os dispositivos Invasivos aplicáveis aos orifícios corporais, exceto os 
dispositivos cirurgicatnente invasivos, que se destinem à administração de 
medicamentos por inalação são classificados na classe li, a não ser que o seu modo de 
ação tenha um impacto significativo na eficácia e segurança do medicamento 

1 
administrado ou se d~stinem a tratar condições de risco de vida, caso em que são 
classificados na classe Ili. 

Regra 21 

Os disposi~ivos médicos constitu1dos por substâncias ou combinações de 
substâncias que se destinem a ser introduzidos no corpo humano por via de um orifício 
corporal ou aplicadas na rele e que sejam absorvidas ou disseminadas pelo corpo 

humano ou nele dispersas localmente são classificados: 

a) na classe IV se os dispositivos, ou os seus produtos de metabolismo, 
forem absorvidos ou disseminados sistemicamente pelo corpo humano para atingirem 

a finalidade pretendida; 

b) na classe IV se atingirem a finalidade pretendida no estômago ou no trato 

gastrointestinal inferior e se os dispositivos, o~ os seus produtos de metabolismo, forem 
absorvidos ou disseminados sistemicamente pelo corpo humano; 

c) na clalse li se forem aplicados na pele ou se forem aplicados nas 
cavidades nasal ou oral até a faringe, e se atingirem a finalidade pretendida nessas 
cavidades; e 

d) na clas$e Ili em todos os outros casos. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 



Ministério da Saúde - MS 
AgA ncia Nacional de Vigilância Sanitária -ANVISA 

Regra 22 

Proc. f'f 02312023 

Ass--o®-

Os disposit vos terapêuticos ativos com função diagnóstica integrada ou 

incorporada que direc onam significativamente a gestão do paciente, tais como os 
sistemas de circuito J~echado ou os desfibriladores automáticos externos, são 

classificados na classe iy-

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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ANEXO li 

1 
Estrutura de Dossiê Técnico de Dispositivos Médicos sujeitos a notificação e registro 

junto à Anvisa 

Dossiê Técnico de Dispositivo Médico1 Notificação 

--t-C~lasse fciasse 

1 Jn 

Regi~ro- l 
Classe Classe 
Ili IV 

Capítulo 1 

Informações Administrrtivas e Técnicas (formulários X 

t

disponíveis no Portal da Anvisa) 
X lx 

Usta dos dispositivos ~odeios/ Componentes / 
Variantes) 

lcapítulo2 ~ 

1 

Descrição Detalhada dp Dispositivo Médico e 
Fundamentos de Fundonamento e Ação 

1 
Descrição da Embalagjm e Formas de Apreseptação 
do Dispositivo 

Finalidade Pretendida 
1
(Finalidade de Uso); Propósito 

de Uso; Usuário Pretendido; Indicação de Uso 

Ambiente/ Contexto 1e Uso Pretendido 

Contraindicações de Uso 

Histórico Global de Comercialização 
~----+--- ~ 

Capítulo 3 J 
Gerenciamento de R1lco 

1 Lista dos Requisitos E$senciais de Segurança e 
Desempenho 

Lista de Normas Técnicas 

X X lx 

r 
X X X L 
X X X X 

: t-+x l: ~tx:_-L 
:_~~_J~~c X _ lx 

X X X lx 
1- X X 1 X 

~X X X lx 
Caracteri~ção Física p Mecânica --c!-x __ ,_x __ +x __ -+-x __ 
Caracterização do Material/Qulmica ! X X X X 

Sist~mas Elétricos: Se~urança, Proteção Mecânica e 
Ambiental, e Compatibilidade Eletromagnética 

Descrição do Software/ Firmware 

Avaliação de Biocompatibilidade 
. - t 

Avaliação de Pirogenicidade 

X 

X 

X 

X lx 
Jx 

X 

lx 

Este texto não substitui o(s) publicado{s) em Diário Oficial da União. 
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Segurança de Materiaif de Origem Biológica 

Validação da Esterilização 

Toxicidade Residu~--~ 
Limpeza e Desinfecção de Produtos Reutilizáveis 

X 

X 

X 

X 

X 

X 

X 

X 

X 

X 

X 

X 
__,, ________________ ~ 

Usabilidade/ Fatores litumanos 
-----~----~~---+---+----t---

P r azo de Validade do Produto e Validação de 

Embala!em /Estudo~ Estabilidade 

Capítulo 4 

i~- ~-*= ~~ X 

X 

Resumo Geral da Evid&ncia Clínica 1 

Literatura Clínica Relevante 

Capítulo 5 t 
Rotulagem do Produto /Embalagem 

Instruções de Uso/ Mfnual do Usuário : l±l~ 
Capftulo 6 _J 

Informações Gerais dJ Fabricação (Endereços das 
Unidades Fabris) 

1 Processo de Fabrica~luxograma) 
l.nformações de Projeto e Desenvolvimento 
~ - t 

Notas: 

X X 

X 

X 

X 

X 

X 

1) A Estrutura de Dossiê Técnico de Dispositivos Médicos é alinhada ao 
documento emitido Pflo lnternational Medical Device Regulators Forum IMDRF/RPS 
WG/N9 (Edition 3) FINAL:2019 - Non-ln Vitro Diagnostic Devíce Market Authorization 
Table of Contents (nlVD MA ToC), e pode ser atualizada considerando eventuais futuras 
edições. 

2) Aplicável apenas quando evidência clínica for exigida em decorrência de 

demonstração de sehrança e desempenlio, de inovações tecnológicas e novas 
indicações de uso. Em conformidade com a legislação sanitária vigente para ensaios 
clínicos conduzidos ro Brasil, devendo ser apresentado o Comunicado Especial 
Específico. 

Este texto não substitui o(s) publlcado(s) em Diário Oficial da União. 
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Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Nome da 
Empresa 

CNPJ 

Produto 

Detalhes do Produto 

CIRURGICA fl;:RNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES -

SOCIEDADE LIMITADA 

61.418.04210001-31 Autorização 1.01.504-7 

Ressuscitador Respiratório Manual em Silicone Foyomed 

Modelo Produto Médico 

O Ressuscitador Respiratório Manual é composto de máscara, válvula para paciente, válvula limitadora de pressão 

(válvula PEEP), vatvula Interna, bolsa, reservatório de oxigênio e tubo de oxigênio estando disponível nas seguintes 
opções: LB311001 -Adulto: LB311002- Pediátrico; LB311003 - Neonatal; LB311001 M -Adulto (com maleta de 

transporte); LB311002M - Pediátrico (com maleta de transporte); LB311003M- Neonatal (com maleta de 
transporte). Partes: LB303000 - Máscara de Anestesia Neonatal; LB303001 - Máscara de Anestesia Infantil; 

LB303002 - Máscara de Anestesia Pediátnca; LB303003 - Máscara de Anestesia Adulto (P); LB303004 - Máscara 

de Anestesia Adulto (M); LB303005 - Máscara de Anestesia Adulto (G); LB303100 - Máscara de Anestesia 

Arredondada Neonatal; LB303101 - Máscara de Anestesia Arredondada Infantil; LB303102 - Máscara de Anestesia 

Arredondada Pediátrica; LB3110P. -Válvula PEEP: LB311006- Reservatório 900ml; LB311004 - Reservatório 

1600ml; LB311005 - Reservatório 2.000ml; LB1611 B - Tubo de oxigênio transparente; LB1610 - Tubo de oxigênio 

verde 

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, 

data e hora 
de Inclusão 

INSTRUÇÕES 
OE USO OU 

MANUAL DO 

USUÁRIO DO 

PRODUTO 

INSTRUÇÕES 

DE USO OU 

MANUAL DO 
USUÁRIO DO 

PRODUTO 

INSTRUÇÕES 

DE USO OU 

MANUAL DO 
USUÁRIO DO 

PRODUTO 

Nome Técnico 

Registro 

101504704 1 EXTENSAO_P _OXIGENIO_EM_PVC_FOYOMED.pdf 0592612/21-0 
- 13/0212021 -

06:12 

10150470481 0592612121-0 
REANIMADOR_RESPIRATORIO_MANUAL_EM_SILICONE_FOYOMEO.pdf - 13/0212021 -

06:12 

10150470481 
RESERVATpRIO_DESCARTAVEL_DO_REANIMAOOR_FOYOMED.pdf 

Ressuscitador Cardio-Pulmonar 

10150470481 

0592612/21-0 

- 13/0212021 -

06:12 

h\Ws://consultas.anvisa.gov.br/#lsaude/25351094632201671/ 112 



06108/23, 09:45 

Processo 

Fabricante Legal 

Classificação de 

Risco 

Vencimento do 

Registro 

Consultas · Agência Nacional de Vlgílêncla Sanitérta 

25351.094632/2016-71 

• FABRICANTE: Xlamen Compower Medical Tech. Co., ltd - C 

POPULAR 

li • MEDIO RISCO 

VIGENTE 

Exportar para Excel Exportar para PDF 

https://consultas.anvlsa.gov.brl#lsaude/253510946322016711 

Voltar 
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Consultas / Produtos para Saúd~ / Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da 
Empresa 

BETTER HEAl{f H • IMPORTADORA E EXPORTADORA DE EQUIPAMENTOS MEDICOS E 
VETERINARIOS L TOA 

CNPJ 

Produto 

26.6i0.968/0001.08 

APARELHO DE PRESSÃO ARTERIAL 

Autorização 

Modelo Produto Médico 

t 
Aparelho de Pressão Arterial P.A. MED • Braçadeira brim adulto G P.A. MED 

Aparelho de Pressão Arterial P.A. ~ED - Braçadeira brim adulto argola P.A. MED 

Aparelho de Pressão Arterial P.A. MED - Braçadeira brim Infantil P.A. MED 

Aparelho de Pressão Arterial P.A. LED - Braçadeira brim recém-nascido P.A. MED 

Aparelho de Pressão Arterial BIC - Braçadeira brim infantil BIC 

Aparelho de Pressão Arterial BIC ~ Braçadeira brim adulto G BIC 

Aparelho de Pressão Arterial BIC t Braçadeira brim adulto BIC 

Aparelho de Pressão Arterial BIC - Braçadeira brim adulto argola BIC 

Aparelho de Pressão Arterial BIC - Braçadeira brim recém-nascido BIC 

Aparelho de Pressão Arterial P.A. rED • Braçadeira brim adulto P.A. MED 

Tipo de Arquivo 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO USUÁRIO 

DO PRODUTO ! 
Nome Técnico Esfigmdmanometro 

Registro 81535970003 

Processo 25351.222169/2018..05 

Arquivos 

MANUAL 
ANEROIDE.pdf 

8.15.359-7 

Expediente, data e hora de 
Inclusão 

1104670/21-6 - 22/03/2021 -
01·06 

Fabricante Legal • FABRICANTE: WENZHOU QIANGLONG MEDICALAPPLIANCE CO., LTD -
CHINA, REPÚBLICA POPULAR 

Classificação do 
Risco 

li - MEOIO RISCO 

https ://consultas .a nvlsa .gov. br/#/saude/25351222169201805/ 112 
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Vencimento do 
Registro 

VIGENT 

Consultas -Agên<;la Nacional de Vlgllãncia Sanitária 

Exportar para Excel 

https://consultas.anvlsa.gov.brl#/saude/25351222169201 805/ 

Proc. N°j&J1lD23 

Ass~-

2/2 
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Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Nome da Empresa 

CNPJ 

Produto 

Modelo Produto Médico 

BP3BK1-3 

MA100; 

Tipo de Arquivo 

Detalhes do Produto 

ACCUMED PRODUTOS MÉDICO HOSPITALARES LTDA 

06.105.36210001-23 Autorização 

AFIARELHO DE PRESSÃO DIGITAL G-TECH 

Arquivos 

8.02.753-1 

Expediente, data e hora 
de Inclusão 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANCJAL DO 

USUÁRIO DO PRODUTO 

IM MA100_REV16_011020.pdf 4082961/21-6 - 15/10/2021 
-05:17 

INSTRUÇÕES DE USO OU MAN~AL DO 
USUÁRIO DO PRODUTO 

IM_BP3BK1_REV15_ 180920.pdf 4082961/21-6 - 15/10/2021 

Nome Técnico 

Registro 

Processo 

Fabricante Legal 

Classificação de 
Risco 

Vencimento do 
Registro 

Monitor de Pressao Arterial Nao Invasivo 

80275J10044 

25351.009351/2011-17 

- 05:17 

• ~ABRIGANTE: ONBO ELECTRONIC (SHENZHEN) CO, LTD • CHINA, 
REPÚBLICA POPULAR 

li - MErO RISCO 

VIGENTE 

Exportar para Excel Exportar para PDF 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/saude/25351009351201117 / 

Voltar ] 

1/1 
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Consultas I Produtos para Saú e / Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da 
Empresa 

BETIER HEA~TH - IMPORTADORA E EXPORTADORA DE EQUIPAMENTOS MEDICOS E 
VETERINARIQS LTDA 

CNPJ 26.680.968/0001-08 Autorização 

Produto APARELHO DJ: PRESSÃO ARTERIAL 

Modelo Produto Médico 

Aparelho de Pressão Arterial P.A. MED - Braçadeira brim adulto GP.A. MED 

Aparelho de Pressão Arterial P.A. MED - Braçadeira brim adulto argola P.A. MED 

Aparelho de Pressão Arterial P.A. MED - Braçadeira brim Infantil P.A. MED 

Aparelho de Pressão Arterial P.A. t.1EO - Braçadeira brim retém-nascido P.A. MED 

Aparelho de Pressão Arterial BIC 

1 

Braçadeira bnm infantil BIC 

Aparelho de Pressão Arterial BIC 1 Braçadeira brim adulto G BIC 

Aparelho de Pressão Arterial BIC - Braçadeira brim adulto BIC 

Aparelho de Pressão Arterial BIC +Braçadeira brim adulto argola BIC 

Aparelho de Pressão Arterial BIC +Braçadeira brim recém-nascido BIC 

Aparelho de Pressão Arterial P.A. MED - Braçadeira brim adulto P.A. MED 

Tipo de Arquivo 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO USUÁRIO 
DO PRODUTO 

Nome Técnico 1 Esfigmotnanometro 

Registro 81535970003 

Processo 25351.222169/2018-05 

Arquivos 

MANUAL 
ANEROIDE.pdf 

8.15.359-7 

Expediente, data e hora de 
Inclusão 

1104670/21-6 - 22/03/2021 -
01:06 

Fabricante Legal • FABRICANTE: WENZHOU QIANGLONG MEDICALAPPLIANCE CO., LTD -
CHINA, REPÚBLICA POPULAR 

Classificação de 
Risco 

li - MEDIO RISCO 

https :l/consultas.anvlsa.gov.br/#/saude/25351222169201805/ 112 



06/08/23, 09:45 

Vencimento do 
Registro 

VIGENT 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351222169201805/ 

Consultas - Agência Nacional de Vlgilêncla Sanitária 

~ 
Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar 

212 



06/08123, 10:02 Consultas - AgOntla Nacional de Vigilãncla Sanitária 

Consultas f Produtos para Saúde f Produtos para Saúd 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa MEDIX BRASIL LTDA 

CNPJ 10.268.780/0001-09 Autorização 8.04.955-1 

Produto MEDIX BRASIL EQUIPO DE INFUSÃO GRAVITACIONAL 

Modelo Produto Médico 

Medix Brasil Equipo de Infusão Gravitacional Macrogotas (20 gotas/min), com filtro, conector luer sllp; Medix Brasil 
Equipo de Infusão Gravitacional Macrogotas (20 gotas/mln), com filtro, conector luar lock; Medix Brasil Equipo de 
Infusão Gravitacional Microgotas (60 gotas'mln), com filtro, conector luer slip; Medix Brasil Equipo de Infusão 
Gravitacional Microgotas (60 gotas'min), com filtro, conector luer lock. 

Tipo de Arquivo 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANl;JAL DO 
USUÁRIO DO PRODUTO 

Nome Técnico 

Registro 

Processo 

Equipes 

804955,0033 

25351.062750/2018-53 

Arquivos 

Equipo de infusão 
gravlt~clonal.pdf 

Expediente, data e hora de 
Inclusão 

4434239/22-8 -15/07/2022. 
04:29 

Fabricante Legal • FABRICANTE: JIANGSU KANGHUA MEDICAL EQUIPAMENT CO. LTD. - CHINA, 
REPÚBLICA POPULAR 

Classificação de 
Risco 

Vencimento do 
Registro 

1 - BAIXO RISCO 

httpa://consultas.anvisa.gov.br/#/aaude/25351062750201853/ 

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar 

1/1 
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Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúda 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa DESCARPACK DESCARTAVEIS DO BRASIL LTDA 

CNPJ 01.057 .428/0001-33 Autorização 1.03.306-6 

Produto Equipo Multívias com Clamp Descarpack li 

Modelo Produto Médico 

o Equipo Multivias com Clamp Descarpack. Conexão de Acesso Venoso no Paciente Luer Sllp; Conexão de 
• Acesso Venoso no Paciente Luar Lock. Equipo Multlvias com Clamp Descarpack - Uso Neonatal: Conexão de 

Acesso Venoso no Paciente Luar Slip; Conexão de Acesso Venoso no Paciente Luer Lock. 

Tipo de Arquivo 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO 
USUÁRIO DO PRODUTO 

Nome Técnico Extensor 

Registro 10330669112 

Processo 25351.029921/2012-67 

Arquivos 

Instruções de Uso- Equipo 
Multívias li - revOO.pdf 

Expediente, data e hora 
de Inclusão 

1201965/21-7 - 29/03/2021 

-02:14 

Fabricante Legal • FABRICANTE: JIANGSU JICHUN MEDICAL DEVICES Co.,Ltd. - CHINA. 

Classificação de 

Risco 

Vencimento do 

Registro 

REPÚBLICA POPULAR 

1 - BAIXO RISCO 

VIGENTE 

Exportar para Excel] r Exportar para PDF 

https://consultas .anvlsa.gov.br/#/saudef25351029921201267/ 

Voltar 

1/1 
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Consultas I Produtos para Saúde J Produtos para Saúde 

Detalhes do P.roduto 

Nome da Empresa FORTECARE INDÚSTRIA DE PRODUTOS MtDICOS LTDA 

CNPJ 08.474.646/0001-12 Autorização 8.04.639-1 

Produto EQUIPO PARA TRANSFUSÃO DE SANGUE - FORTECARE 

Modelo Produto Médico 

-Equipo para Transfusão de Sangue - Forte Care: 

-1. Equipo para transfusão de sangue e hemoderivados, camara dupla com filtro, pinça rolete, conector distal slip; 
2. Equipo para transfusão de sangue e hemoderivados. camara simples com filtro, pinça rolete, conector distal slip; 
3. Equipo para transfusão de sangue e hemoderivados, camara dupla com filtro, pinça rolete, injetor lateral e 
conector distal slip; 4. Equipo para transfusão de sangue e hemoderivados, camara simples com filtro, pinça rolete, 
injetor lateral e conector distal slip; 5. Equipo para transfusão de sangue e hemoderivados, camara dupla com 
entrada de ar e filtro, pinça rolete. conector distal slíp; 6. Equipo para transfusão de sangue e hemoderivados, 
camara simples com entrada de ar e fi ltro, pinça rolete, conector distal slip: 7. Equipo para transfusão de sangue e 
hemoderivados, camara dupla com entrada de ar e filtro, pinça rolete, injetor lateral e conector distal slip; 8. Equipo 
para transfusão de sangue e hemoderivados, <:amara simples com entrada de ar e filtro, pinça rolete, injetor lateral 
e conector distal slip; 9. Equipo para transfusão de sangue e tiemoderlvados, câmara dupla com filtro, pinça rolete, 
conector distal luer lock: 10. Equipo para transfusão do sangue e hemoderivados, câmara simples com filtro, pinça 
rolete, conector distal luer lock; 11. Equipo para transfusão d~ sangue e hemoderivados, câmara dupla com filtro, 
pinça rolete, injetor lateral e conector distal luer lock; 12. Equipo para transfusão de sangue e hemoderivados, 
câmara simples com filtro, pinça rolete, injetor lateral e conector distal luer lock; 13. Equipo para transfusão de 
sangue e hemoderivados, câmara dupla com entrada de ar e filtro, pinça rolete, conector distal luer lock; 14. Equipo 
para transfusão de sangue e hemoderivados, cãmara simples com entrada de ar e filtro, pinça rolete, conector 
distal luer lock: 

-31. Equipo para transfusão de sangue e hemoderivados, câmara dupla com entrada de ar e filtro, clamp corta 
fluxo , pinça rolete, injetor lateral e conector distal slip; 32. Equipo para transfusão de sangue e hemoderivados, 
câmara simples com entrada de ar e filtro, clamp corta fluxo • pinça rolete, injetor lateral e conector distal slip; 
33. Equipo para transfusão de sangue e hemoderivados, câmara dupla com filtro, clamp corta fluxo , pinça 
rolete, conector distal luer lock; 34. Equipo para transfusão de sangue e hemoderivados, câmara simples com 
filtro, clamp corta fluxo, pinça rolete, conector distal luer lock: 35. Equipo para transfusão de sangue e 
hemoderivados, câmara dupla com filtro, clamp corta fluxo, pinça rolete, injetor lateral e conector distal luer lock; 
36. Equipo para transfusão de sangue e hemoderivados, câmara simples com filtro, clamp corta fluxo , pinça 
rolete, injetor lateral e conector distal luer lock; 37. Equipo para transfusão de sangue e hemoderivados, câmara 
dupla com entrada de ar e filtro, clamp corta fluxo , pinça rolete, conector distal luar lock; 38. Equipo para 
transfusão de sangue e hemoderivados, camara simples com entrada de ar e filtro, clomp corta fluxo • pinça 

rolete, conector distal luer lock; 39. Equipo para transfusão de sangue e hemoderivados, câmara dupla com 
entrada de ar e filtro, clamp corta fluxo ,pinça rolete, injetor lateral e conector distal luer lock; 40. Equipo para 
transfusão de sangue e hemoderivados, câmara simples com entrada de ar e filtro, clamp corta fluxo, pinça 
rolete, injetor lateral e conector distal luer lock: 41. Equipo para transfusão de sangue e hemoderivados, camara 
dupla com filtro, clamp corta fluxo, pinça rolete, conector distei luer lock rotatório; 42. Equipo para transfusão de 
sangue e hemoderivados, cãmara simples com filtro, clamp corta fluxo, pinça rolete, conector distal luer lock 
rotatório; 43. Equipo para transfusão de sangue e hemoderivados, câmara dupla com filtro, clamp corta fluxo . 
pmça rolete, injetor lateral e conector distal tuer lock rotatório; 44. Equipo para transfusão de sangue e 
hemoderivados, <:amara simples com filtro, clamp corta fluxo , pinça rolete, injetor lateral e conector distal luer 

https //consultas.anvlsa.gov. br/#/saude/253514 79882201273/ 113 
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lock rotatório; 45. Equipo para transfusão de sangue e hemoderivados, câmara dupla com entrad J:wpé ~IV.2~2D23 
clamp corta fluxo , pinça rolete, conector distal luar lock rotatório; 46. Equipo para transfusão de s gu111~ >.: "'~ 
hemoderivados, câmara simples com entrada de ar a filtro, clamp corta fluxo , pinça rolete, conector i'§l~om-~ 
lock rotatório; 

· 15. Equipo para transfusão de sangue e hemoderivados, camara dupla com entrada de ar e filtro, pinça rolete, 

injetor lateral e conector distal luar lock, 16. Equipo para transfusão de sangue e hemoderivados, câmara simples 

com entrada de ar e filtro, pinça rolete, injetor lateral e conector distal luar lock; 17. Equipo para transfusão de 

sangue e hemoderivados, câmara dupla com filtro, pinça rolete, conector distal luer lock rotatório; 18. Equipo para 

transfusão de sangue e hemoderivados, camara simples com filtro, pinça rolete, conector distal luer lock rotatório; 

19. Equipo para transfusão de sangue e hemoderivados, câmara dupla com filtro, pinça rolete, injetor lateral e 

conector distal luer lock rotatório; 20. Equipo para transfusão de sangue e hemoderivados, camara simples com 

filtro, pinça rolete, injetor lateral e conector distal luar lock rotatório; 21. Equipo para transfusão de sangue e 

hemoderivados, câmara dupla com entrada de ar e filtro, pinça rolete, conector distal luer lock rotatório; 22. Equipo 

para transfusão de sangue e hemoderivados, camam simples com entrada de ar e filtro. pinça rolete, conector 

distal luer lock rotatório; 23. Equipo para transfusão de sangue e hemoderivados, cãmara dupla com entrada de ar 

e filtro, pinça rolete, Injetor lateral e conector distal luar lock rotatório; 24. Equipo para transfusão de sangue e 

• hemoderivados, câmara simples com entrada de ar e filtro, pinça rolete, injetor lateral e conector distal iuer lock 

rotatório; 25. Equipo para transfusão de sangue e hemoderivados, camara dupla com filtro, clamp corta fluxo, pinça 

rolete, conector distal slip; 26. Equipo para transfusão de sangue e hemoderivados, camara simples com filtro, 

clamp corta fluxo, pinça rolete, conector distal sllp; 27. Equipo para transfusão de sangue e hemoderivados, câmara 

dupla com filtro, clamp corta fluxo , pinça rolete, injetor lateral e conector distal slip; 28. Equipo para transfusão de 

sangue e hemoderivados, câmara simples com filtro, clamp aorta fluxo , pinça rolete, injetor lateral e conector distal 

slip; 29. Equipo para transfusão de sangue e hemoderivados, câmara dupla com entrada de ar e filtro, clamp corta 

fluxo , pinça rolete, conector distal slip; 30. Equipo para transfusão de sangue e hemoderivados, câmara simples 

com entrada de ar e filtro, clamp corta fluxo, pinça rolete, conector distal slip; 

-47. Equipo para transfusão de sangue e hemoderivados, câmara dupla com entrada de ar e filtro, clamp corta fluxo 

, pinça rolete, Injetor lateral e conector distal luer lock rotatório; 48. Equipo para transfusão do sangue e 

hemoderivados, câmara simples com entrada de ar e filtro, clamp corta fluxo ,pinça rolete, injetor lateral e conector 

distal luar lock rotatório; 49. Equipo para transfusão de sangue e hemoderivados, cãmara dupla com filtro, pinça 

rolete, injetor lateral needle free e conector distal luer lock rotatório; 50. Equipo para transfusao de sangue e 
hemoderivados, câmara simples com filtro, pinça rolete, Injetor lateral needle free e conector distal luer lock 

rotatório; 51. Equipo para transfusão de sangue e hemoderivados. câmara dupla com entrada de ar e filtro, pinça 

rolete, injetor lateral needle free e conector distal luar lock rotatório; 52. Equipo para transfusão de sangue e 

hemoderivados, câmara dupla com entrada de ar a filtro, controlador de fluxo de alta precisão, injetor lateral needle 

free e conector distal luer lock rotatório; 53. Equipo para transfusão de sangue e hemoderivados, câmara dupla 

com entrada de ar e filtro, controlador de fluxo de alta precisão, injetor lateral e conector distal luer lock rotatório; 

54. Equipo para transfusão de sangue e hemoderivados, cãmara dupla com filtro, controlador de fluxo de alta 

precisão, injetor lateral needle free e conector distal luor lock rotatório; 55. Equipo para administração de sangue e 

hemoderivados, câmara dupla com filtro. controlador de fluxo de alta precisão, injetor lateral e conector distal luar 

lock rotatório; 56. Equipo para transfusão de sangue e hemoderivados, câmara dupla com filtro, controlador de 

fluxo de alta precisão e conector distal luar lock rotatório; 57. Equipo para transfusão de sangue e hemoderivados, 

câmara dupla com filtro e entrada de ar, controlador de fluxo de alta precisão e conector distal luer lock rotatório; 

Tipo de Arquivo 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO 

USUÁRIO DO PRODUTO 

Arquivos 

Equipos para transfusão de sangue e 

homoderivndos REV 01.pdf 

Nome Técnico Equipo para Sangue 

https://consultas .a nvlsa .gov. brf#/saude/253514 79882201273/ 

Expediente, data e hora 

de Inclusão 

4882159/22-8 -
30/10/2022 • 11 :28 
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Registro 80463910036 

Processo 25351.4 79882/2012-73 

Fabricante Legal • FABRICANTE: FORTECARE INDÚSTRIA DE PRODUTOS MÉDICOS LTDA • 
BRASIL 

Classlflcação de Risco li · MEDIO RISCO 

Vencimento do VIGENTE 
Registro 

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar 

https:llconsultas.anvisa.gov.brl#lsaudel253514796822012731 313 
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06/08123. 10:04 Consultas - Agênda Nacional de Vlg !Anele Sanitária 

Consultas I Produtos para Saúde / Produtos para Saúde 

Proc. N° ..Q2:Sr4!U23 

Ass-!i;IL 
Detalhes do Produto 

Nome da Empresa MA.C SANTOS SANCHEZ 

CNPJ 01.651.135/0001-80 Autorização 1.03.561-6 

Produto ESCOVA DE DEGERMACAO - OXETIL OESCARTAVEIS 

Modelo Produto Médico 

Nenhum Modelo/Apresentação Encontrado(a) 

Tipo de Arquivo 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO USUÁRIO DO 
PRODUTO 

Arquivos Expediente, data e hora de 

Inclusão 

10356160001.pdf 5042553/22-3 -12/12/2022 -
03:52 

Nome Técnico Escova de Limpeza e Assepsia 

Registro 10356160001 

Processo 25351.224326/2002-41 

Fabricante Legal • FABRICANTE: M.A.C SANTOS SANCHEZ - BRASIL 

Classificação de Risco 1 - BAIXO RISCO 

Vencimento do Registro VIGENTE 

Exportar pa~a Excel Exportar para PDF Voltar 

https://consultas.anvlsa.gov. br/#/saude/25351224326200241/ 1/1 
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Consultas I Produtos para Saúde / Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa MISSNER & MISSNER LTDA 

CNPJ 03.225.411/0001-73 Autorização 

Produto ESPARADRAPO IMPERMEÁVEL HIPOALt:RGICO MISSNER 

Modelo Produto Médico 

Proc. tf jgJ/2023 

Ass~-

8.00.033-0 

Se apresenta nas cores branca e bege e nos tamanhos: 1.2cm x 90cm; 2.Scm x 90cm; 5.0cm x 90cm; 7 .Sem x 

90cm; 10.0cm x 90cm;1.2cm x 1.0m; 2.5cm x 1.0m; 5.0em x 1.0m; 7.Scm x 1.0m; 10.0cm x 1.0m; 1.2cm x 1.34m; 
2.Sem x 1.34m; 5.0cm x 1.34m, 7.5cm x 1.34m; 10.0cm x 1.34m; 1.2cm x 1.5m; 2.Scm x 1.Sm, 5.0cm x 1.5m; 7.5cm 
x 1.5m; 10.0cm x 1.5m; 1.2cm x 2.0m; 2.5cm x 2.0m; 5.0em x 2.0m; 7.Scm x .Om; 10.0em x 2.0m; 1.2cm x 3.0m; 
2.5cm x 3.0m; 5.0cm x 3.0m; 7.5cm x 3.0m; 10em x 3.0m; 1.2cm X 4.Sm; 2.Scm X 4.5m; 5.0cm X 4.Sm; 7.5cm X 
4.5m; 10.0em X 4.5m;1.2em X 9.0m; 2.5em X 9.0m; 5.0cm x 9.0m; 7.5cm X 9.0m;10.0em X 9.0m;1.2cm x 9.14m; 
2.Scm x 9.14m; 5.0cm x 9.14m; 7.5cm x 9.14m; 10.0cm x 9.14m; 30cm x 9.14m;1.2cm X 10m; 2.Scm X 10m; 5.0cm 
X 10m; 7.5cm X 10m;10cm X 10m. 

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e 
hora de inclusão 

ROTULAGEM OU MODELO 10x4,5.png 3818682/21-6 -

DE ROTULAGEM 27/09/2021 - 05•14 

IMAGENS DO(S) esparadrapo hlpoalerglco 1.2cm x 4.5m.png 3818682/21-6 -

PRODUTO(S) 27/09/2021 - 05:14 

IMAGENS DO(S) esparadrapo hipoalergleo 10cm x 4.5m.png 3818682/21-6 -

PRODUTO(S) 27/09/2021 - 05:14 

IMAGENS DO(S) esparadrapo hipoalerglco 2.5cm x 4.5m.png 3818682/21-6 -
PRODUTO($) 27/09/2021 - 05:14 

IMAGENS DO(S) esparadrapo hlpoalerglco 2.5em x 90em.png 3818682/21-6 -
PRODUTO(S) 27/09/2021 - 05:14 

IMAGENS DO(S) esparadrapo hipoalergieo Sem x 4.5m.png 3818682/21-6 -
PRODUTO(S) 27/09/2021 - 05:14 

ROTULAGEM OU MODELO ESPARADRAPO_ISENTO_LATEX_MISSNER_5x4,5.pdf 3818682/21-6 -
DE ROTULAGEM 27/09/2021 - 05:14 

ROTULAGEM OU MODELO ESPARADRAPO _ISENTO_LA TEX_MISSNER_2,5x90.pdf 3818682/21-6 -
DE ROTULAGEM 27/09/2021 - 05: 14 

ROTULAGEM OU MODELO ESPARADRAPO_ISENTO_LATEX_MISSNER_2,5x4,5.pdf 3818682/21-6 -
DE ROTULAGEM 27/09/2021 - 05:14 

https:llconsu lta s .a nvlsa.gov. brl#lsaude/25351372899201421 / 112 
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ROTULAGEM OU MODELO 
DE ROTULAGEM 

INSTRUÇÕES DE USO OU 
MANUAL DO USUÁRIO DO 
PRODUTO 

Nome Técnico 

Registro 

Processo 

1 Fabricante Legal 

Classificação de Risco 

Vencimento do Registro 

Consultas ·Agência Nacional de Vigllãncle Sanitária 

ESPARADRAPO _ISENTO _LATEX_MISSNER. 1,2x4,5.pdf 

INSTRUÇÃO DE USO.pdf 

Esparadrapos e Fitas Adesivas 

60003300006 

25351.372899/2014-21 

• FABRICANTE: MISSNER & MISSNER LTDA· BRASIL 

1 • BAIXO RISCO 

VIGENTE 

Exportar para Excel Exportar para PDF 

https://consultas.anvlsa.gov.brl#lsaude/25351372899201421/ 

Voltar 

2/2 
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06/08123, 10:05 Consultas· Agência Nacional de Vig1IAncla Sanitária 

Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Proc. N~.9~2023 

Ass~ 

Nome da Empresa 

CNPJ 

Produto 

Modelo Produto Médico 

DELUXE ECD1100 

MASTER ECM1000 

Tipo de Arquivo 

Detalhes do Produto 

INCOTERM SOLUÇÕES EM MEDIÇÃO LTDA 

87.156.352/0001-19 Autorização 

Estetoscópio lncoterm Cardiológico 

Arquivos 

1.03.432-0 

Expediente, data e 
hora de Inclusão 

INSTRUÇÕES DE USO OU 
MANUAL DO USUÁRIO DO 
PRODUTO 

MAN_ESTETOSCOPIO_ECD1100 _2017_Rev.OO.pdf 4372528/21-3 -
05/11/2021 -11:42 

INSTRUÇÕES DE USO OU MAN_ESTETOSCOPIO_ECM1000_2017 _rev.OOO pdf 4372528/21-3 -
MANUAL DO USUÁRIO DO 05/11/2021 -11·42 

PRODUTO 

Nome Técnico Estetoscopio 

Registro 10343200035 

Processo 25351 .437287/2017 -14 

Fabricante Legal • FABRICANTE: HONSUN (NANTONG) CO. LTD- CHINA, REPÚBLICA 
POPULAR 

Classlflcação de Risco 1 - BAIXO RISCO 

Vencimento do VIGENTE 

Registro 

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar J 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#lsaude/25351437287201714/ 112 
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Proc. Nº ú~ 312023 --------
Ass_<j;J__ 

https ://consultas .a nvlsa.gov. br/#/saude/25351437287201714/ 212 



06108123, 10:05 Consultas ·Agência Nacional do Vigll!ncla Sanitária 

Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 
Proc. N:JJt:sJ2023 

Af;s~ 

Nome da Empresa 

CNPJ 

Produto 

Modelo Produto Médico 

Embalagem individual esteril 

Tipo de Arquivo 

Detalhes do Produto 

SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA 

33.348.46710001-86 Autorização 1.02.434-1 

FIO DE CATGUT SIMPLES AGULHADO SHALON 

Arquivos Expediente, data e hora de 

Inclusão 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO USUÁRIO 
DO PRODUTO 

3. CATGUT 
SIMPLES.pdf 

4039030/21-4. 13/10/2021 -

07:39 

Nome Técnico Fios e Fitas Clrurglcos 

Registro 10243410012 

Processo 25000.004048/9921 

Fabricante Legal • FABRICANTE: SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA· BRASIL 

Classificação de Risco IV - MÁXIMO RISCO 

Vencimento do Registro 28/05/2024 

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar 

https:l/consultas.anvlsa.gov.br/#lsaude/2500000404899211 111 
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Consultas I Produtos para Saúde / Produtos para Saúde 

Nome da Empresa 

CNPJ 

Produto 

Modelo Produto Médico 

Embalagem individual esteril 

Tipo de Arquivo 

Detalhes do Produto 

SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA 

33.348.46710001-86 Autorizaçlo 1.02.434-1 

FIO DE ALGODAO/POLIESTER AGULHADO • SHALON 

Arquivos Expediente, data e hora de 
Inclusão 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO 
USUÁRIO DO PRODUTO 

7. 
ALGODAO.POLléSTER.pdf 

4040133/21-8 -13/10/2021. 

08:53 

Nome Técnico Fio de Sutura 

Registro 10243410016 

Processo 25000.004046/9904 

1 Fabricante Legal • FABRICANTE: SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA • BRASIL 

Classificação de Risco li · MEDIO RISCO 

Vencimento do Registro VIGENTE 

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/250000040469904/ 1/1 



06/08/23, 10:07 Consultas· Agência Nacional de Vlgllência Sanitária 

Proc. N° _92_312023 
Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

~-4L 
Detalhes do Produto 

Nome da Empresa CIEX DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS CIRURGICOS LTDA 

CNPJ 93.480.192/0001-61 Autorização 1.03.328-2 

Produto FITA ADESIVA CIRÚRGICA HIPOALERGtNICA CIEX 

Modelo Produto Médico 

25mm x 0,9m, 12mm x 4, 5m, 25mm x 4,5m, 50mm x 4,5m, 100mm x 4,5m, 12,5mm x 10m, 12,5mm x 4,5m, 
25,5mm x 4,5m, 50,5mm x 4,5m, 100,5mm x 4,5m, 12mm x 10m, 25mm x 10m, 50mm x 10m, 100mm x 10m, 

12mm x 9m, 25mm x 9m, 50mm x 9m, 100mm x 9m, 12mm x 300m, 25mm x 300m, 50mm x 300m, 100mm x 
300m, 12,5mm x 10m, 25,5mm x 10m, 50,5 x 10m, 100,5 x 10m. 

Tipo de Arquivo 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO 
USUÁRIO DO PRODUTO 

Arquivos 

INSTRUÇÕES DE USO 
08.docx 

Expediente, data e hora de 
Inclusão 

3633815/21-0 -14/09/2021 -
11:54 

Nome Técnico Esparadrapos e Fitas Adesivas 

Registro 

Processo 

Fabricante Legal 

Classificação de 
Risco 

Vencimento do 
Registro 

10332829016 

25351.531452/201O-78 

• FABRICANTE: CIEX DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS l CIRURGICOS LTDA- BRASIL 

l I - BAIXO RISCO 

VIGENTE 

Exportar para Excel l [ Exportar para PDF Voltar 

https ://consultas .anvisa.gov.br/#/saude/25351531452201078/ 1/1 
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Proc. Nº º'312023 
Consultas I Produtos para Saúde / Produtos para Saúde 

Ass~<#i-
Detalhes do Produto 

Nome da 

Empresa 
DOMAX INDÚSTRIA, COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE EQUIPAMENTOS 
HOSPITALARES LTDA 

CNPJ 18.974.315/0001-03 Autorização 8.12.818-3 

Produto Fluxômetro Haoxi 

Filtrar ... 

Modelo Produto Médico 

FL 2402: FLUXÔMETRO O A 15 UMIN ENGATE RÁPIDO PARA OXIG~NIO HAOXI 

FL 2403: FLUXÔMETRO o A 3 UMIN DISS PARA ox1Gi=N10 HAOXI 

FL 2404: FLUXÔMETRO O A 15 UMIN DISS PARA AR COMP.RIMIDO HAOXI 

FL 2405: FLUXÔMETRO O A 15 L/MIN BILHA LONGA DISS PARAAR COMPRIMIDO HAOXI 

FL2406: FLUXÔMETRO OA 15 L/MIN ENGATE RÁPIDO PARAAR COMPRIMIDO HAOXI 

FL 2407: FLUXÔMETRO O A 3 UMIN DISS PARA AR COMPRIMIDO HAOXI 

FL 2408: FLUXÔMETRO O A 5 L/MIN DISS PARA AR COMPRIMIDO HAOXI 

FL 2409: FLUXÔMETRO O A 5 UMIN DISS PARA OXIGt=NIO HAOXI 

FL 2410: FLUXÔMETRO O A 30 UMIN DISS PARA AR COMPRIMIDO HAOXI 

FL 2411: FLUXÔMETRO o A 30 UMIN DISS PARA ox1Gi:N10 HAOXI 

[ ·~2 ' 
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RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N" 142, DE 17 DE MARÇO DE 2017 

(Pu hlicada no DOlJ nº 54, ele 20 de março de 2017) 

Dispõe sobre a regularização de produtos de higiene 
pessoal descartáveis destinados ao asseio corporal, 
que compreendem escovas e hastes para higiene 
bucal, fios e fitas dentais. absorventes higiênicos 
descartáveis, coletores menstruais e hastes flexíveis. 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que 
lhe confere o art. 15. II1 e IV aliado ao art. 7º, Ili. e IY, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e 
ao art. 53, V, §§ 1° e 3º do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo 1 da Resolução da 
Diretoria Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolução da 
Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunião realizada em 07 de março de 2017, e eu. 
Diretor-Presidente. determino a sua publicação. 

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece a definição, t. classificação. os 
requisitos técnicos e de rotulagem e o procedimentq eletrônico para a regularização de escovas e 
hastes para higiene bucal, fios e fitas dentais, absorventes higiênicos descartáveis, coletores 
menstruais e hastes flexíveis. destinados ao asseio corporal. 

CAPÍTU O 1 

DAS DISPOSIÇÜES INJCJAJS 

Seção 

Objetivo 

Art. 2° Esta Resolução tem como objetivo atualizar e padroni1.ar os procedimentos necessários 
para a regularização de produtos de higiene pessoal descartáveis. 

Seção li 

Abrangência 

Art. 3° Esta Resolução se aplica aos produtos de higiene pessoal descartáveis, doravante 
denominados produtos de~~artávt1s, ~ut compreendem as escovas e haste~ para h1giem. bucal, fios e 
fitas dentais, absorventes higiênicos descnrtt1veis, coletores menstruais e hastes ílcxíveis, destinados 
ao asseio corporal. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Parágrafo único Para fins de regularização sanitária, a Anvisa deverá avaliar e poderá 
submeter novos produtos de higiene pessoal descartáveis a este regulamento técnico. 

CAPÍTULO II 

DOS RF.QUISITOS PARA REGULARIZAÇÃO 

Art. 4° Os produtos descartáveis são isentos ele registro e sua comercialização no território 
nacional fica condicionada ao procedimento de comunicação prévia à Anvisa pela empresa detentora 
do produto. 

§ 1 º A regularização sanitária dos produtos descartáveis passa a ser realizada na forma 
eletrônica, por meio do portal eletrônico da Anvisa. 

§2° Comunicação prévia é o procedimento administrativo a ser aplicado para informar à 
Anvisa a intenção de comercialização de um produto i ento de registro por meio de notificação. 

§3° Os requisitos técnicos específicos parn regulari1.açfto dos produtos descartáveis, bem como 
a necessidade de sua apresentação à Anvisa, estão descritos na tabela constante no Anexo J desta 
Resolução. 

§4° A publicidade da regularizaçâo de produtos descartáveis fica assegurada por meio de 
divulgação no portal eletrônico da Anv1sa e dar-se-á ao linal do procedimento de protocolo online. 

§5º As orientações necessárias ao procediment eletrônico para a regularização dos produtos 
descartáveis estão disponíveis no portal eletrônico da nvisa. 

§6° O titular do produto deve comunicar à Anvi$a as alterações realizadas no produto, por meio 
de procedimento eletrônico, mantendo as informações devidamente atualizadas. 

§7º A Anvisa poderá estabelecer outras formas de comunicação prévia, inclusive em formato 
não eletrônico. segundo interesse da administração. 

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

Art. 6º A empresa deverá anexar à transação o Termo de Responsabilidade. devidamente 
assinado pelo Responsável técnico e Representante legal da empresa, conforme Anexo li. 

Art. 7º A regularização de produtos dcscartüvcis realizada nos termos desta Resolução tem 
validade de 1 O (dez) anos e poderá ser renovada por ~rfodos iguais e sucessivos. 

§ 1 º A renovação da regularização do produto deverá ser realizada no primeiro semestre do 
último ano do decênio de validudc. 

§2° Será considerado caduco o processo cuja renovação não tenha sido comunicada no prazo 
referido no parágrafo 1 º. 

§3° A renovação será realizada exclusivamente por meio de manifestação de interesse da 
empresa na manutenção da regularização do produto. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Art. 8° As informações apresentadas na regularização do produto. bem como suas atualizações, 
são de inteira responsabilidade da empresa titular do produto, devem atender ao disposto na 
legislação sanitária vigente e serão objeto de controle .sanitário pela Anvisa. 

§ 1 º O titu lar do produto deve possuir dados comprobatórios que atestem a qualidade, a 
segurança e a eficácia de seus produtos e a idoneidade dos respectivos dizeres de rotu lagem, bem 
como o cumprimento dos requisitos técnicos cslahclccidos na legislação vigente, os quais deverão 
ser apresentados aos órgãos de vigilância sanittíria sempre que solicitados. 

§2º O titular do produto deve garantir que o produto não constitui risco à saúde quando 
utilizado durante o seu período de validade, cm confonnidade com as instrnções de uso e demais 
informações constantes na embalagem de venda do produto. 

§3° O contro le sanitário dos produtos descartáveis serú realizado por meio de verificação das 
informações prestadas na comunicação prévia, monitoramento de mercado e inspeção do fabricante, 
em função do risco sanitário e do estabelecido no nr1. jn° 41 da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999. 

Art. 9° Para fabricar ou importar os produtos ~e que trata esta Resolução, as empresas devem 
possuir Autorização de Funcionamento na Anvisa para as atividades e classes de produtos que deseja 
comercia li.lar e devem possuir licença junto à uutoriuadc sanitúria competente. 

Art. 1 O. O cumprimento das Boas Prútkas de fabricação será verificado no estabelecimento 
fabricante e ou importador mediante inspeção realizada pela nutoridade sanitária competente, de 
acordo com a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 48, de 25 de outubro de 2013, e suas 
atualizações. 

Art. 11. Os produtos descartáveis que contenham ingredientes que possam migrar para a pele e 
ou mucosas deverão atender aos requisitos estabelecidos nas seguintes listas de substâncias de 
produtos de higiene pessoal, cosméticos e pcrfümes: 

1- lista de substâncias de ação conservante pennitidns para produtos de higiene pessoal, 
cosméticos e perfumes, aprovada pela Resolução dn E>iretoria Colegiada - RDC nº 29, de 1 O de junho 
de 201 2, e suas atualizações; 

II- lista de substâncias corantes permitidas phra produtos de higiene pessoal, cosméticos e 
perfumes, aprovada pela Resolução da Diretoria Coicgiada - RDC nº 44, de 9 de agosto de 2012, e 
suas atualizações; 

Ili- lista de substâncias que os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes não devem 
conter exceto nas condições e com as restrições csta~clecidas, aprovada pela Resolução da Diretoria 
Colegiada - RDC nº 03, de 18 de janeiro de 2012, e suas atualizações; 

IV- lista de filtros ultravioletas permitidos para produtos de higiene pessoal, cosméticos e 
perfu mes. a11rovada pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 69, de 23 de março de 2016, e 
suas atuali.lações; e 

V- lista de substâncias que não podem ser utilizadas em produtos de higiene pessoal, 
cosméticos e perfumes, aprovudn pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 48, de 16 de 
março de 2006, e suas atuali111çõcs. 

Parágrafo único. Considera-se que fragrâncias e aromas são ingredientes que migram para a 
pele e ou mucosas. 

Este texto não substitui o(s) pubhcado(s) em Diário Oficial da União. 
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CAPÍTULO III 

REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIGATÓRIA GERAL PARA PRODUTOS 
IH:SCART Á VEIS 

Art.12. Os produtos descartáveis devem atender n rotulagem obrigatória geral de acordo com 
os itens elencados no Anexo 111. 

Art.13. Quando a embalagem for pequena e não permitir a inclusão de advertências e restrições 
de uso e ou instrução de uso, estas deverão ser veiculaôas em folheto anexo. 

§ 1° Na ocorrência da hipótese de que trata o caput, a embalagem deverá conter as seguintes 
indicações: "Advertencias e restrições de uso: ver folheto anexo" e ou "Instrução de uso: ver fo lheto 
anexo". 

§2º Caso o produto contenha embalagem primária e secundária, sendo uma das embalagens 
pequena de forma que não pennita a inclusão de advertências e restrições de uso será permitida a 
substituição destas informações pela descrição "Advertências e restrições de uso: ver embalagem 
externa" ou "Advertências e restrições de uso: ver embalagem interna''. 

Art. 14. No caso de produtos importados, é obrigatório que constem na rotulagem todos os 
dizeres de rotulagem listados no Anexo m no idioma oficial do Brasil (português), sem prejuí?o de 
sua inscrição paralela em outros idiomas. 

§ 1° [ xcetua-se do disposto no caput a composição do produto. Quando estiver disponível, a 
descrição qualitativa dos componentes da fórmula d9verá ser declarada por meio de sua designação 
genérica, utilizando a codificaçí'lo de suhstúncias estabelecida pclu Nomenclatura Internacional de 
Ingredientes Cosméticos (INCI). 

§2° Se o rótulo original não contiver a informáção requerida, será aceita adequação mediante 
um sobre rótulo ou etiqueta que contenha a informação fhltante. 

CAPÍTULO IV 

REQ UISITOS TÉCNICOS ESP~:CÍFICOS PARA REGULARIZAÇÃO DE ESCOVAS PARA 
HIGIENE BUCAL 

Seção 1 

Definição 

Art. 15. Para efeito desta Resolução, define-se escova para higiene bucal como um instrumento 
mecânico, que pode ou não possuir componentes elétricos, utilizado para realizar a higiene de dentes, 
gengiva, língua, aparelhos ortodônticos e dentaduras. 

Este texto não subst itui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Seção 11 

Classificação 

Proc. N". ú2J/2D23 
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Art. 16. Para efeito desta Resolução, as escovas para higiene bucal podem ser classificadas de 
acordo com a finalidade de uc;o e ou faixa etária e ou rigidez. du úreu encerdada: 

1- quanto à finalidade de uso: manual. elétrica, unitufo, interdcntal. para dentadura, pós­
cirúrgica, ortodôntica e especial para higiene da língua: 

li - quanto à indicação da làixa etária: de uso adulto ou infantil, conforme especificado nos 
dizeres de rotulagem; e 

JIT- quanto à rigidez da áreu encerdadn: extra macia, macia, média e dura. 

Seção 1p 
Materinl 

Art. 17. Todo o materia.I ciue compõe a escova para higiene bucal deve ser atóxico e adequado 
para seu uso, garantindo a robustc1. llsica do produto eu saúde do usuário. 

Em balagcm e Rotulagem Especílica 

Art. 18. A escova para higiene bucal deverá se embalada de modo a preservar a qualidade do 
produto. 

Art. 19. Na rotulagem das escovas para higiene bucal de\ erão constar: 

1- a indicação de substituição da escova a cada 3 (três) meses após 1mciar o uso ou conforme 
orientação do dentista; 

II - a indicação de que o produto não é perecível, em substituição a indicação do prazo de 
validade, ou indicação do prazo de validade. se aplicável; 

m- para produtos infantis: a indicação de uso infantil, a apresentação da faixa etária a que se 
destinam e a indicação de que o uso deve ser supervi~ionndo por adulto: 

IV - a mdicação de que o lipo de cscovu deve ser oricnllu.la pelo dentblu; 

V - a indicação quanto à rigidc1 da área encerdada; e 

VI - cuidados de conservação e local de annazenamento após o uso. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Seção V 

Ensaios 

Arl. 20. Os seguintes ensaios devem ser realizados conforme disposto abaixo e mantidos na 
empresa à disposição da autoridnde competente: 

I - medida da altura/diâmetro da cerda: deverá ser realizada com instrumentos ópticos de 
precisão ou outros aparelhos com precisão de leitura de, no mínimo, O, 1 mm (um décimo de 
miHmetro); 

TI - medida da rigidez da área encerdada: deverá ser realizada conforme a Norma ISO 22254 
("Dentistry - Manual toothbrushes - Resistance of tuficd portion to det1ection") ou suas atualizações: 

III - tensão para remover o tufo: deverá ser realizada conforme a Norma ISO 20126 ("Dentistry 
- Manual toothbrushes - General Rcquircments and Tesl Methods") ou suas atualizações; 

IV - ensaios pnra filamentos radiais: deverão ser realizados para as escovas interdentais 
conforme a norma ISO 16409:2006 ("Manual interdcntal brushes") ou suas atualizações; 

V - forma da extremidade da cerda: deverá ser verificada por meio de microscópio óptico sob 
campo escuro com leitura máxima de ampliação de 50 (cinquenta) vezes. As pontas das cerdas 
devem apresentar acabamento, podendo ser lisas. plpmadas, planas, arredondadas e polidas e 80% 
das cerdas aplicadas na escova devem apresentar acabamento mínimo aceitável; e 

VI - escovas elétricas: deverão ser avaliadas confonnc a nonna ISO 20127 ("Dentistry -
Powered toolhbrushes - General Requirements and Test Methods") ou suas utualizações. 

Seção VI 

Rcqui~itos Microbiológicos 

Art. 21. As escovas para higiene bucnl. por serem compostns por materiais sintéticos e anidros, 
não apresentam suscetibilidade ao crescimento microbiológico, devendo sua embalagem garantir 
proteção contra contaminação externa. 

CAPÍTULO V 

REQUISITOS TtCNICOS ESPECÍFICOS PARA REGULARIZAÇÃO DE HASTES PARA 
HIGIENE DUCAL 

Seção 1 

Definição 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Art. 22. Para efeito desta Resolução, define-se haste para higiene bucal como um instrumento 
mecânico, que pode ou nào possuir componentes elétricos e cerdas, utilizado para reali1ar a higiene 
da língua. 

Seção II 

Mntcrial 

Art. 23. Todo o material que compõe a haste para higiene bucal deve ser atóxico e adequado 
para seu uso, garantindo a robustez física do produlo e a saúde do usuário. 

Seção Ili 

Embalagem e Rotulagem E pccifica 

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

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

1- a indicação de substituição da haslc a cada 3 (três) meses após iniciar o uso ou conforme 
orientação do dentista; 

11 - a indicação de que o produto não é perecível, em substituição a indicação do prazo de 
validade, ou indicação do prazo de validade, se aplicável; 

III- para produtos infantis: a indicação de uso infantil, a apresentação da faixa etária a que se 
destinam e a indicação de que o uso deve ser supervisionado por adulto; e 

IV- cuidados de conservação e local de armazenamento após o uso. 

Seção V 

Ensaios 

Art. 26. Os seguintes ensaios devem ser realizados para hastes para higiene bucal com cerdas e 
mantidos na empresa à disposição da autoridade competente: 

I - medida da altura/diâmetro da cerda: deverá ser realizada com instrumentos ópticos de 
precisão ou outros aparelhos com precisão de leiturn de, no mínimo, O, 1 mm (um décimo de 
milímetro); 

11 - medida da rigidez da área encerdada: deverá ser realizada conforme a Norma ISO 22254 
("Dentislry - Manual toothbrushcs - Resistance of luftcd portion to detlection") ou suas atualizações; 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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III - tensão para remover o tufo: deverá ser reali~ada conforme a Norma ISO 20126 ("Dentistry 
- Manual toothbrushes - General Requirements and Tesl Methods'') ou suas atualizações; e 

IV - forma da extremidade da cerda: deverá sei verificada por meio de microscópio óptico sob 
campo escuro com leitura máxima de ampliação d~ 50 (cinquenta) vezes. As pontas das cerdas 
devem apresentar acabamento, podendo ser lisas, plumadas, plnnas, arredondadas e polidas e 80% 
(oitenta por cento) das cerdas aplicadas na escova devem apresentar acabamento mínimo aceitável. 

Seção~ 
Requisitos Microbiológicos 

Arl. 27. As hastes para higiene bucal, por serem compostas por materiais sintéticos e anidros, 
não apresentam suscetibilidade ao crescimento microbiológico, devendo sua embalagem garantir 
proteção contra contaminação externa. 

CAPÍTULO VI 

REQUISITOS TÉCNICOS ESPECÍFICOS PARA REGULARIZAÇÃO DE ABSORVENTES 
HIGIÊNICOS DESCARTÁVEIS DESTI ADOS AO ASSEIO CORPORAL 

Seção 1 

Dcfiniç es 

Arl. 28. Para efeito desta Resolução si\o adotadás as seguintes definições: 

I - produtos absorventes descartáveis de uso externo: artigos destinados ao asseio corporal, 
aplicados diretamente sobre a pele. com a finalidade de absorver ou reter excreções e secreções 
orgânicas, tais como urina. fezes, leite matemo e as de natureza menstrual e intermenstrual; e 

II - produtos absorventes descartáveis de uso intravaginal: artigos destinados a absorver ou 
reter excreções e secreções menstruais e intermenstruais, aplicados por inserção vaginal. 

Parágrafo único. Estão compreendidos no wupo de produtos de que trata o inciso 1 os 
absorventes higiênicos femininos de uso externo, a~ fraldas parn bebês, as fraldas para adultos, os 
absorventes higiênicos para incontinência e os absor~cntcs de leite materno. 

Este texto não substitui o~s} publicado(s) em Di~rio Oficial da União. 
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Seção II 

Material 

Art. 29. Os produtos absorventes descartáveis de\·erJo ser compostos de fibras de algodão 
hidrófilo e ou outros materiais absorventes q\1e não contenham quaisquer ingredientes 
farmacologicamcnte ativos. 

Parágrafo único. Os produtos absorventes dcscartaveis de uso externo podem ainda conter 
ingredientes como fragrâncias e inibidores de odores. Estes ingredientes não podem ser adicionados 
em absorventes de uso interno. 

Seção Ili 

Requisitos de Segurança 

Art. 30. O titular do produto deve garantir o segurança do produto acabado por meio da 
avaliação dos seguintes requisitos: 

1 - Ficha de Informaçãc de Segurança do Pr?duto Químico (FlSPQ) e outras informações 
relacionadas à segurança de cada matéria-prima utiliznda; 

II - para fragrâncias. laudo de inocuidade da matéria-prima emitido pelo fornecedor, garantindo 
sua segurança, cm conformidade com os padrões estabelecidos por órgãos regulamentadores 
competentes, tais como a IFRA - Associaçiio Internacional de Fragrâncias; e 

III - para absorventes higiênicos intrnvaginais, lém dos requisitos previstos nos incisos 1 e II, 
deverão ser realizados testes de citotoxicidadc e irritafão da mucosa vaginal no produto acabado. 

Parágrafo único. Nos casos em que as informações descritas nos incisos 1 e II não estejam 
disponíveis ou sejam inconclusivas, a segurança deverá ser garantida por meio da realização dos 
seguintes ensaios no produto acabado: 

1 - irritação cutânea primária; 

li - irritação cutânea repetida; e 

III - sensibilização dénnica. 

Art. 31. O titular do produto deverá possuir parecer técnico sobre a segurança do produto com 
base nos requisitos descritos no a11. 30 e apresentar à Anvbn resumo que ateste a segurança de uso 
do produto acabado. 

Seção JV 

Rcq u isitos Microbiológicos 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Art. 32. O titular do produto deve garantir os seguintes limites microbiológicos para o produto 
acabado: 

I - produtos absorventes descartáveis de uso externo: as avaliações microbiológicas deverão 
responder aos seguintes limites de aceitabilidade para uma amostra de IOg (dez gramas)· ausência de 
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylof occus cwrem, Candida albicans e, no caso de 
absorventes para os seios, ausência de Escheric/Jia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus 
aureus, Candida albicans e Clostridium .\p; e 

JJ - produtos absorventes descartáveis de use;> intravaginal: as avaliações microbiológicas 
deverão responder aos seguintes limites de aceitabilidade para uma amostra de 10g (dez gramas): 
ausência de Eschericl11a coli, l'seudom<mas aeruginpsa, Staphylococcus aureus, Clostridium .\p e 
Candida alb1cans. 

§ 1 º Para os produtos de que trata o inciso 1, a contagem de microrganismos aeróbicos 
mcsófilos não deve ultrapassar 1000 UFC (mil unidades formadoras de colônias) por grama de 
amostra e a contagem de fungos e leveduras nã deve ultrapassar 100 UFC (cem unidades 
formadoras de colônia) por gramn de amostra. 

§ 2° Para os produtos de que trata o inciso 11 , a contagem de microrganismos aeróbios 
mesófilos não deve ultrapassar 500 UFC (quinhentas unidades formadoras de colônia) por grama de 
amostra e a contagem de fungos e leveduras não deve ultrapassar a 100 UFC (cem unidades 
formadoras de colônia) por grama de amostra. 

Seção V 

Rotulagem Específica 

Art. 33. Na rotulagem de produtos ubsorventcs descartáveis de uso intravaginal deverão 
constar: 

I - instruções que orientem claramente a usuária sobre a Síndrome do Choque Tóxico (SCT); 

JI - modo de uso; 

Ili - orientações quanto à necessidade de uso do tamanho adequado a cada fluxo menstrual; 

rv - descrição das características dos produto$ de sua marca quanto aos tamanhos e tipo de 
fluxo menslrual, definidos em runção da quantidade de absorção cm gramas; 

V - frequência de troca do produto; 

VI - importância da higiene pessoal, especialmente de lavar as mãos antes e após a inserção de 
um absorvente intravaginal: 

VII - informação sobre a necessidade de utilizar somente um absorvente intravaginal de cada 
vez; 

VTTJ - orientação para a usuária se cerlilicar de que o absorvente foi removido a cada troca do 
produto e quando a menstruação terminar; e 

Este texto nao substitu i o(s) publicado(s) em Diáno Oficial da União. 
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IX - orientação para a usuária procurar auxílio médico em caso de dificuldade para retirada 
total do produto. 

CAPÍTULO VII 

REQUISITOS TÉCNICOS ESPECÍFICOS PARA REGULARIZAÇÃO DE 
COLETORES M NSTRUAlS 

Seção l 

Definição 

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

uso. 

Seção II 

Materi l 

Art. 35. Todo o material que compõe o coletor menstrual deve ser atóxico e adequado para seu 

Parágrafo único. Os coletores menstruais devem ser isentos de ingredientes como fragrâncias e 
inibidores de odores. 

Seção UI 

Requisitos de Segurança 

Art. 36. O titular do produto deve garantir a egurança por meio da avaliação dos seguintes 
requisitos no produto acabado: 

r - testes de citotoxicidade de acordo com a ISO 10993-5; 

Tl - irritação da mucosa vaginal em humanos; e 

IIJ - sensibilização dérmica. 

Parágrafo único. Os testes descritos nos incisos JI e Ili, quando realizados em humanos, devem 
ter um mínimo de 30 (trinta) voluntários. 

Art. 37. O titular do produto deverá possuir parecer técnico sobre a segurança do produto com 
base nos requisitos descritos no art. 36 e apresentar à Anvisa resumo que ateste a segurança de uso 
do produto acabado. 

Este texto não substituí o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Seção IV 

Requisitos Microbiológicos 

Art. 38. O titular do produto deve garantir na avaliação microbiológica os seguintes limites de 
aceitabilidade para uma amostra de 1 Og (dez gramas) do produto acabado ausência de Escherichia 
co/1. Pseudomonas aerugino:.a. Staphylococcus aureu~. Clo.stridium sp e Candida albicans. 

Parágrafo Linico. A contagem de microrganismos acróbios mesófilos não deve ultrapassar 500 
UFC (quinhentas unidades formadoras de colônia) por gruma de amostra e a contagem de fungos e 
leveduras não deve ultrapassar a l 00 UFC (cem unidades formadoras de colônia) por grama de 
amostra. 

Seção V 

Rotulagem Especifica 

Art. 39. Na rotulagem de produtos coletores menstruais deverão constar: 

1 - instruções que orientem claramente a usuária sobre SCT (Síndrome do Choque Tóxico): 

11 - modo de uso contendo a frequência de remoção do produto para descarte do conteúdo 
menstrual ; 

111 - orientações quanto à necessidade de uso do tamanho adequado a cada fluxo menstrual; 

IV - descrição das características dos produto$ de sua marca quanto aos tamanhos e tipo de 
tlu~o menstrual; 

V - tempo para descarte do coletor menstrual com base em ensaios que determinem que o 
produto mantém suas propriedades, considerando as condições de uso do produto~ 

VI - importância da higiene pessoal, espcciallente de lavar as mãos nntes e após a inserção o 
coletor menstrual; 

Vll - orientação para a usuária se certificar e que o coletor foi removido dentro do prazo 
estipulado pelo fabricante: 

VIII - orientação para a u~uária procurar auxilio médico em caso de dificuldade para retirada 
do produto; 

IX- indicação dos cuidados de con~crvuçno; 

X - indicação da embalagem adequada e local de armazenamento após o uso: e 

XI - orientação para a usuária com prolnpso. retroversão ou antetlexão do útero consultar um 
médico antes de iniciar o uso do produto. 

Este texto não substitui o(s) publlcado(s) em Diário Oficial da União. 
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CAPÍTULO VIH 

R EQUISITOS TÉCNICOS ESPECÍFICO~ PARA REGULARIZAÇÃO DE FJOS E 
FITAS DENTAIS 

Seção 1 

Definição 

Art. 40. Para efeito desta Resolução, definem-se fios e fitas dentais como fio ou fita, de nylon, 
polipropileno (PP), politclrafluorctileno (PTFE) ou outro material apropriado, podendo ser recoberto 
por ingredientes facilitadores de deslizamento, saborizantcs e/ou outros, destinados a realizar a 
higiene oral entre os dentes, cm uparelhos ortodônticos e/ou próteses, com o objetivo de remover 
resíduos de alimentos e/ou placa. evitando o acúmulo da placa bacteriana e consequentemente a 
fonnação de cáries e problemac: de gengivas. 

§ 1° Í~ permitida a adição de flúor aos lios e fitas dentais desde que não exceda a concentração 
máxima permitida de O, 15% (qumze centésimos por cento). 

§ 2° A regularização dos fios e fitas dentais destinados ao público infantil deve seguir a 
presente norma. 

LISO. 

Seção U 

Matcrinl 

Art. 41. Todo material que compõe os fios e fitos dentais deve ser atóxico e adequado para seu 

Seção 1)1 

Embala~cm e Rotulagem Específica 

Art. 42. Os fios e fitas dentais deverão ser embalados de modo a preservar a qualidade do 
produto. 

Art. 43. Na rotulagem dos fios e fitas dentais deverá constar: 

1 - instruções quanto à correta utilização do produto com a linalidade de garantir a eficácia e 
segurança de seu uso; 

11 - no caso de fio e fita dental acrescidos de flúor, indicação do composto de flúor utilizado, 
sua concentração em ppm (parte por milhno) e inclusão da frase ''Não usar cm crianças menores de 2 
anos"; 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Ili- indicação de que o uso em crianças di:ve ser supervisionado por adulto; e 

IV - indicação da espessura do fio ou lita dental 

Seção IV 

Requisitos de Segurança 

Proc. ~ 023/2023 

Ass$_ 

Art. 44. O titular do produto deve garantir a segurança do produto acabado por meio da 
avaliação dos seguintes requisitos: 

1 - Ficha de Informação de Segurarn;a Produto Químico (FISPQ) e outras informações 
relacionadas à segurança de cada matéria-prima utilizuda: e 

li - para aromalilantes, laudo de inocuidade da matéria-prima t nitido pelo fornecedor, 
garantindo sua segurança, cm conformidade cpm os padrões estabelecidos por órgãos 
regulamentadores competentes, tais como n IFRA -A~sociação Intcrnncional de Fragrâncias. 

Seção V 

Requisitos Microbiológicos 

Art. 45. O titular do produto deve gurantir os limites microbiológicos para o produto acabado 
em conformidade com o regulamento técnico específico que estabelece os parâmetros de controle 
microbiológico para os produtos de higiene pessoal. co~méticos e perfumes. aprovado pela 
Resolução nº 481, de 23 de setembro de 1999, e suas tualiznções. 

CAPÍTUJ-40 IX 

REQUISITOS TÉCNICOS ESPECÍFICOS PARA REGULARIZAÇÃO DE HASTES 
FLEXÍVEIS 

Seção 1 

Definição 

l\rt. 46. Para efo1to dcstu Rcsoluçfio, dcfincln-::.c hastes ílcx(vcis l. ~mo artigos de higiene 
pessoal compostos de uma hash.: flexível com us extremidades cohertas com fibra de algodão 
hidrófilo ou outros materiais absorventes. não estereis, utilizados principalmente para auxiliar o 
asseio corporal. 

Este texto não substitui o(s) publica~o(s) em Diário Oficial da União. 
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Seção I~ 

Material 

Art. 47. Todo o material que compõe as hastes flexíveis deve ser atóxico e adequado para seu 

Seção lll 

Embalagem e Rotuh\~em Específica 

Art. 48. As hastes ílexívcis deverão ser embak1das de modo u preservar a qualidade do produto. 

Art. 49. Na rotulagem de hastes flexíveis deverd constar a indicação de que: 

1 - o produto não deve ser inserido no canal do ouvido devido no risco de perfuração do 
tímpano; 

II - crianças não devem usar o produto sem a supervisão de um adulto; e 

JII - o produto não deve ser inserido profundamente nas narinas para evitar lesões. 

Seção 1 

Requisitos Microbiológicos 

Art. 50. O titular do produto deve garantir os limites microbiológico: para o produto acabado 
cm conformidade com o regulamento técnico especifico que t:slabclccc os parâmetros de controle 
microbiológico para os produtos de higiene pes onl. cosméticos e perfumes aprovado pela 
Resolução nº 481. de 23 de setembro de 1999, e suas tualizaçõcs. 

CAPÍTUI!,O X 

DAS DISPOSIÇÕES FINAlS E TRANSITÓRIAS 

Ar1. 51. Os produtos descartáveis regulnrizados de acordo com a Portaria nº 1.480, de 31 de 
dezembro de 1990, a Portaria nº 97. de 26 de Junho de 1996, a Resolução Diretoria Colegiada - RDC 
n" 1 O, de 21 de outubro de 1999 eu Rcsoluçfü) dn Diretoria Colegiada - RDC nº 7, de 1 O de fevereiro 
<le 2015, poderão ser làbricados até 24 (vinte e quatro) meses upós a publicação desta Resolução e 
comercializados até o fim do prazo de validnde. 

§ 1° Os produtos que se encontram regularizados deverão ser cadastrados conforme 
procedimentos descritos no art. 4º desta Resolução, no prazo máximo de 24 (vinte e quatro) meses 
após sua publicação 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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§2º Os produtos novos já podem ser regularizados confonne procedimentos descritos no art. 4º 
desta Resolução a partir de sua publicação. 

§3° Os produtos novos ainda poderão ser regulari7ados por meio do processo de comunicação 
prévia por carta até o prazo máximo de 180 (cento e oitenta) dia:; após a publicação dessa Resolução 
e comercializados até o lim do seu prazo de validade, 

§4° Os produtos regularizados conforme o disposto no parágrafo 3° deste artigo deverão ser 
cadastrados conforme procedimentos descritos no 1rt. 4° desta Resolução em até 180 (cento e 
oitenta) dias após sua publicação. 

§5º Os produtos cadastrados conforme proce(iirnentos descritos no nrt. 4° desta Resolução 
deverão atender a todos os requisitos estnhclecidos pela mesma. 

Art. 52. A autenticidade e veracidade dllfl informações prestadas à Anvisa são de 
responsabilidade do titular do produto, sendo que quflquer irregularidade detectada pela Anvisa, cm 
contrariedade ao disposto na legislação sanitária pertinente, constitui infração sanitária. nos termos 
da Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977. sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e 
penal cabíveis. e resultará no cancelamento da comunicação prévia de comercialização do produto 
nos termos desta Resolução. 

Art. 53. Ficam revogadas a Portaria nº 1. 480, de 1990, a Portaria nº 97, de 1996, e o art. 2° da 
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 1 O, de 1 9. 

Art. 54. O art. 1° da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 1 O, de 1999, passa a vigorar 
com a seguinte redação: 

"Art. 1° As mamadeiras, chupetas. mordedores e bicos não são passíveis de registro na 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa. estando. porém, sujeitos ao regime de vigilância 
sanitária para os demais efeitos da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, do Decreto nº 8077, de 
14 de agosto de 2013, e legislação correlata complementar." (NR) 

Art.55. Esta Resolução <.:nlra cm vigor nu data de sua publicação . 

• JARBAS BARBOSA DA SILVA JR. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 



--~===- --==-====--------==-' 
Ministério da Saúde - MS 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA 

ANEXO! 

REQUISITOS TÉCNICOS ESPECÍFICOS PARA REGULARIZAÇÃO DOS PRODUTOS DESCARTÁVEIS 
Requisitos Obrigatórios INa empresa à disposição da Apresentar para regularização Observações 

autoridade competente do produto 

t. Nome Comercial Produto X X 
2. Categoria do Produto X X 

3. Finalidade do produto X X 

4. Especificações Técnicas fisico-químicas de X (completo) 
matérias primas 

5. Especificações Técnicas tisico-químicas do X (completo) X (resumo) 
produto acabado 

6. Especificações microbiológicas de matérias X (completo) Quando aplicável 
primas 
7. Especificações microbiológicas do produto X (completo) X (resumo) Quando aplicável 
acabado 

1 

8. Termo de Responsabilidade 1 X X 

9. Dados de segurança de uso (comprovação de X (completo) X (resumo) 
1 

segurança) 1 

1 

Quando exigido pela norma 

10. Dados comprobatórios dos beneficias X (completo) Sempre que a natureza do 
atribuídos ao produto (comprovação de eficácia) beneficio do produto - ~ 
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conste da rotulagem. 
11. Dados de estabilidade X (completo) X (resumo) Metodologia e conclusões 

que garantem o prazo de 
validade declarado, quando 

aplicável. 
12. Dados comprobatórios da vida útil do coletor X (completo) 

1 

X (resumo) Metodologia, resultados e 
menstrual após início do uso. ' conclusões que garantem o 

1 

1 

prazo de descarte declarado. i 

13. Projeto de Arte de Etiqueta ou rotulagem X Empresa deve inserir no 
1 

sistema para efeito de 1 

1 

fiscalização, podendo ser 
-

- após a regularização do .. -

produto. 

14. Processo de Fabricação X Segundo as Normas de Boas 
Práticas de Fabricação e 

1 

Controle previstas na 
legislação. 

15. Especificações técnicas do material de X 
embalagem 

16. Sistema de codificação de lote X Informação para interpr~~ ......- . ......,. 
o sistema de codificaçã 4 _ ~ -i 

17. Registro/Autorização de empresa/Certificado X 
Conforme legislJ : r r ~ ) 

Este texto não substitui o(s) publícado(s) em Diário Oficial da União. :~~ 1 o 
... '~ f:::! ~ 
\[ ~ r~ ,....,. 

e-a 
...... --
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de Inscrição do Estabelecimento 

18. Composição X X 

19. Modo de usar X X 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 

vigente. 

ando estiver disponível, 
escrição qualitativa dos! 
omponentes da fónnul 
everá ser declarada po 

designação genérica., 
tilizando a codificação d 
ubstãncias estabelecid 

la Nomenclatur. 
d 

Cosméticos' 
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ANEXO li 

Termo de Res onsabilidade 

A empresa (descrever a ra1.ão socinl da empresa), devidamente autorizada pela Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa sob o número (descrever o número de autorização de 
funcionamento). neste ato representado pelo seu Responsável Técnico e pelo seu Representante 

Legal, declara que o produto (descrever a denominação do produto e marca) atende aos regulamentos 
e outros dispositivos legais referentes ao controle de processo e de produto acabado e demais 

parâmetros técnicos relativos ús Boas Prúlicus de Fabricação pertinentes à categoria do produto. 

A empresa declara que possui dados comprobatórios que atestam a segurança e a eficácia da 
finalidade proposta do produto e que este não constitui risco à saúde quando utilizado em 

conformidade com as instruções de uso e dcmnb medidas constantes du embalagem de venda do 
produto durante o seu puríodo de vai idade. 

A empresa assume perante a Anvisa que o produto atende aos requisitos técnicos específicos 
estabelecidos na legislação vigente, bem como às listas de substâncias, às normas de rotulagem e à 

classificação correm do produto. 

Declara que a rotulagem não contém indicações e menções terapêuticas, nem denominações 
e indicações que induzam a erro, engano ou confusão quanto à sua procedência, origem, composição, 

finalidade ou segurança. 

Declara estar ciente que o produto regularizado está sujeito à auditoria. monitoramento de 
mercado e inspeção do registro pela autoridade sanitária competente e, sendo constatada 

irregularidade, o produto será cancelado, sem prejuízo das responsabilidades civil, administrativa e 
penal cabívei:s. 

Os abaixo-assinados assumem, perante esse órgno, que a inobservância ao estabelecido na 
legislação vigente e suas atualizações constitui infração sanitária. ficando os infratores sujeitos às 

penalidades previstas cm Lei. 

Data Representante Legal Responsável Técnico 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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REQUISITOS "}OBRE ROTULAGEM OBRIÓATÓRIA GERAL PARA PRODUTOS 
DESCARTÁ VEIS 

REF. ÍTFM Embalagem 

1 Nome do produto e grupo/tipo u Primária e Secundária 
que pertence no caso de não estar 
implícito no nome. 

2 Marca Primária e Secundária 

3 Autorização de Funcionamento da Secundária 
Empresa -AFE 

4 Lote ou Partida 
1 

Primüria e Secundária 

5 Prazo de Validade (exceto nos r Primáriu e Secundária 
casos que a norma dispense) 

6 Conteúdo ~ Secundária 

7 País de origem Secundária 

8 Detentor <lo produto e CNPJ Secundária 

9 Domicílio <lo detentor <lo produtp Secundária 

10 Instrução de uso Primária ou Secundária 

11 Advertências e Restrições de uso Primária e Secundária 
específicas 

12 Rotulagem Específica Primária e Secundária 

13 Composição Secundária 

14 Canal de comunicação com o Secundária 
consumidor 

1 ' 1 - Quando não existir embalagem secundária toda a mlormayão requerida deve figurar na 
Embalagem Primária. 

2- Quando estiver d1sponlvel , a descrição qualitativu dos componentes da fórmula deverá ser 
declarada por meio de sua designação genéricn, utilizando a codificação de substâncias estabelecida 
pela Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos (JNCI). 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da 

Empresa 

BIOSANI INDÚSTRIA E COMÉRCIO OE PRODUTOS MÉDICOS E ODONTOLÓGICOS 

LTDA 

CNPJ 06.143.661/0001-23 Autorlzaçlo 6.02.660-0 

FRASCO/BOLSA PARA ALIMENTAÇÃO ENTERAL NE BIOSANI 

Frasco/bolsa para alimentação Enteral NE Biosanl 500 ml; 

Frasco/bolsa para alimentação Enteral NE Biosanl 100 mL: 

Frasco/bolsa para alimentação Enteral NE Bíosanl 300 mL: 

Tipo de Arquivo 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO 

USUÁRIO DO PRODUTO 

' IMAGENS OO(S) PROOUTO(S) 

Frasco de Alímentacao 

Registro 80266000029 

Processo 25351. 721730/2009-04 

Arquivos 

Frasco do Alimentação Enteral 

Não Estéril.pdf 

frasco não estérll.pdf 

Expediente, data e hora 

de Inclusão 

3960621/21-2 - 07/10/2021 

- 03:03 

3960621/21-2 - 07/10/2021 

- 03:03 

Fabricante Legal • FABRICANTE: BIOSANI INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS MÉDICOS E 

ODONTOLÓGICOS LTDA- BRASIL 

Classificação de 

Risco 

Vencimento do 
Registro 

li - MEDIO RISCO 

VIGENTE 

https.//consultas.anvlsa.gov.br/#/saude/25351721730200904/ 

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar 

1/2 
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Consultas I Produtos para Saúde / Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa FORTSAN DO BRASIL INDÚSTRIA OUIMICA FARMACt:UTICA LTDA 

CNPJ 03.415.835/0001-09 Autorização 8.02.410-5 

Produto GEL PARA ULTRASSOM FORTSAN 

Modelo Produto Médico 

Nenhum Modelo/Apresentação Encontrado(a) 

Nome Técnico 

Registro 

Processo 

Fabricante Legal 

Classificação de 
Risco 

Vencimento do 

Registro 

Arquivos Expedlonto, data o hora de lnclualo 

Nenhum Arquivo Encontrado(a) 

Gel Para Ultra-Som 

80241050007 

25351.223611/2019-93 

• FABRICANTE: FORTSAN O BRASIL INDÚSTRIA QUIMICA FARMACt:UTICA 

LTDA • BRASIL 

1 • BAIXO RISCO 

VIGENTE 

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar 
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Consultas I Produtos para Saúde / Produtos para Saúdo 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa MJS INDÚSTRIA, COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA-ME 

CNPJ 18.842.124/0001-80 Autorização 8.13.498-4 

Produto catgut cromado - fio cirúrgico donatl absorvível com agulha 

Modelo Produto Médico 

CCM5045YE7, CCM5045MT12, CCM6075MR13, CCM2075MR15, CCM3075MR15, CCM4075MR15, 

CCM5075MR15, CCM6075MR15, CCM5075MT15, CCM4075MT15, CCM3075MT15, CCM4075MT20, 

CCM075MR20, CCM2075MR20, CCM3075Mt\20, CCM4075MR20, CCM5075MR20, CCM6075MR20, 

CCM5075CT15, CCM2075CT15, CCM5075CR20, CCM4075CR20, CCM3075CR20, CCM2075CR20, 

CCM075MR25, CCM175MR25, CCM2075MR25, CCM3075MR25, CCM4075MR25, CCM5075MR25, 

CCM4075CR25, CCM3075CR25, CCM2075CR25, CCM075MR30, CCM175MR30, CCM2075MR30, 

CCM3075MR30, CCM4075MR30, CCM5075MR30, CCM075CR30, CCM175CR30, CCM207SCR30, 
CCM3075CR30, CCM4075CR30, CCM5075CR30, CCM075CT30, CCM2075CT30, CCM075MR35, CCM175MR35, 

CCM275MR35, CCM2075MR35, CCM3075MR35, CCM4075MR35, CCM0150LMR30, CCM0150LMR40, 

CCM1150LMR40, CCM201SOLMR40, CCM075MR40, CCM175MR40, CCM275MR40. CCM375MR40, 

CCM2075MR40, CCM3075MR40, CCM4075MR40, CCM090MR40, CCM190MR40, CCM290MR40, CCM075MT40, 

CCM2075MT40, CCM3075CR40, CCM2075CR40, CCM075CR40, CCM175CR40, CCM075CT40, CCM175CT40, 

CCM2075MR50, CCM075MR50, CCM175MR50, CCM275MR50, CCM375MR50, CCM090MR50, CCM190MR50, 

CCM2090MR50, CCM075MT50, CCM090MT50, CCM190MT50, CCM075CT50, CCM075CR50, CCM175CR50, 

CCM2075CR50, CCM075RR50, CCM075M090, CCM175M090, CCM2075M090, CCM475MR40, 

CCM4075MR15, CCM490MR90, CCM7030YE5, CCM2075RT60. 

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora 

de Inclusão 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO 
USUÁRIO DO PRODUTO 

lnstruções_l,Jso_Catgut_Cromado.pdf 0108673/22-7 -
08/0112022. 03:12 

1 Nome Técnico 

Registro 

Processo 

Fabricante Legal 

Classificação de 

Risco 

Fio de Sutura 

81349840008 

25351. 793349/2018-69 

• FABRICANTE: MJS INDÚSTRIA, COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO 

LTDA- ME- BRASIL 

IV· MÁXIMO RISCO 

https://consultas.anvisa.gov.brt#/saude/25351793349201869/ 1/2 



06/08/23, 10:10 

Vencimento do 
Registro 

20/01/2030 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351793349201869/ 

Consultas -Agência Nacional de VlgilAncia Sanitária 

1 

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar 
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06/0B/23, 10:11 Consultas - Agência Nacional de Vlg1lêncla Sanitária 

Consultas / Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Produto 

Detalhes do Produto 

CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES -
SOCIEDADE LIMITADA 

61.418.042/0001-31 Autorlzaçlo 1.01.504-7 

BISTURI COM CABO E PROTETOR DE LAMINA ESTERIL FEATHER 

Modelo Produto Médico 

nºs 10; 11 ; 12; 14; 15; 15C; 20; 21; 22; 23; 24; 25. 

Tipo de 
Arquivo 

INSTRUÇÕES 
DE USO OU 
MANUAL DO 
USUÁRIO DO 
PRODUTO 

Nome Técnico 

Registro 

Processo 

Fabricante Legal 

Arquivos Expediente, 
data e hora 

de Inclusão 

1o1504 70263 4640346/20-
BISTURl_DESCARTAVEL_ C _DISPOSITIVO _DE_ SE GURANCA_FEATHER pdf 4 -

30/12/2020 -
02:07 

Bisturi Descartavel 

10150470263 

25351.108125/2007-11 

• FABRICANTE: FEATHER SAFElY RAZOR CO LTD - JAPÃO 

Classificação de Risco li - MEDIO RISCO 

Vencimento do Registro VIGENTE 

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar 

https:llconsultas.anv1sa.gov.br/#/saude/253511OB125200711 / 1/1 



06/08/23, 10·12 Consultas -Agência Nacional de Vigilância Sanitflna 

Consultas I Produtos para Saúde / Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa MEDIX BRASIL LTDA 

CNPJ 10.268.780/0001-09 Autorização 

Medlx Brasil Lanceta de Segurança Descartável 

Modelo Produto Médico 

MEDIX BRASIL LANCETA DE SEGURANÇA DESCARTÁVEL- Tamanho 23 

MEDIX BRASIL LANCETA DE SEGURANÇA DESCARTÁVEL - Tamanho 21 

MEDIX BRASIL LANCETA DE SEGURANÇA DESCARTÁVEL - Tamanho 26 

MEDIX BRASIL LANCETA DE SEGURANÇA DESCARTÁVEL. Tamanho 28 

MEDIX BRASIL LANCETA DE SEGURANÇA DESCARTÁVEL- Tamanho 30. 

Tipo de Arquivo 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO 
USUÁRIO DO PRODUTO 

Nome Técnico Lancetas 

Registro 80495519022 

25351.568968/2021-12 

Arquivos 

LANCETA DE 
SEGURANÇA.pdf 

8.04.955-1 

Expediente, data e hora de 
Inclusão 

4503331/22-1 - 03/08/2022 -
05:12 

Fabricante Legal • FABRICANTE: TIANJIN HUAHONG TECHNOLOGY CO., LTD. - CHINA, 
REPÚBLICA POPULAR 

Classificação de 

Risco 

Vencimento do 
Registro 

li • MEDIO RISCO 

VIGENTE 

https.//consultas.anvisa.gov.brl#lsaude/253515689682021121 

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar 
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06/08/23, 10:12 Consultas -Agência Nacional de Vigilência Sanitária 

Consultas I Produtos para Saúdo I Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa MEDIX BRASIL LTDA 

CNPJ 10.268. 78010001-09 Autorização 8.04.955-1 

Produto MEDIX BRASIL Luva Cirúrgica de Látex 

Modelo Produto Médico 

MEDIX BRASIL Luva cirúrgica de Látex - Tamanho 6.0. Cor natural. Composição: látex 100% natural. Texturizada 

na palma da mão, estéril, anatõmica,contém em seu Interior pó de amido de milho bioabsorvrvel, esterilizada por 

GAMA. MEDIX BRASIL Luva cirúrgica de Látex - Tamanho 6.5. Cor natural. Composição: látex 100% natural. 
Texturizada na palma da mão, estéril, anatômica.contém em seu interior pó de amido de milho bloabsorvível, 

esterilizada por GAMA. MEDIX BRASIL Luva cirúrgica de Látex - Tamanho 7.0. Cor natural. Composição: látex 
100% natural. Texturizada na palma da mão, estéril, anatõmica,contém em seu interior pó de amido de milho 

bloabsorvrvel, esterilizada por GAMA. MEDIX BRASIL Luva cirúrgica de Látex - Tamanho 7.5. Cor natural. 
Composição: látex 100% natural. Texturizada na palma da mão, estéril, anatõmica,contém em seu interior pó de 

amido de milho bioabsorvfvel, esterilizada por GAMA. MEDIX BRASIL Luva cirúrgica de Látex - Tamanho 8.0. Cor 
natural. Composição: látex 100% natural. Texturizada na palma da mão, estéril, anatômica.contém em seu interior 

pó de amido de milho bioabsorvlvel, esterilizada por GAMA. MEDIX BRASIL Luva cirúrgica de Látex - Tamanho 8.5. 
Cor natural. Composição: látex 100% natural. Texturizada na palma da mão, estéril, anatômica.contém em seu 

Interior pó de amido de milho bloabsorvrvel, esterilizada por GAMA. 

Tipo de Arquivo Arquivos 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL 

DO USUÁRIO DO PRODUTO 

Ficha Técnica - Luva para procedimento 

cirúrgico de látex com pó - topquality.pdf 

Nome Técnico Luvas Cirurgicas 

Registro 80495510010 

Processo 25351.092348/2016-29 

Expediente, data e 
hora de Inclusão 

4060054/21-6 -
14/10/2021 -10:15 

Fabricante Legal • FABRICANTE: HARTALEGA SDN BHD - MALÁSIA 

Classificação de Risco li - MEDIO RISCO 

Vencimento do Registro VIGENTE 

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar 

https://consultas.anvlsa.gov.brl#llauda/25351092348201629/ 112 
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06/08123' 1 o 13 Consultas • Agêncfa Nacional do V1gilllncla Sanitária 

Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa UNITEC INDUSTRIA E COMERCIO DE APARELHOS HOSPITALARES LTDA 

CNPJ 50.328.590/0001-54 Autorização 1.04.323-0 

Produto MÁSCARA PARA OXIGENAÇÃO DE ALTA CONCENTRAÇÃO COM RESERVATÓRIO 

Modelo Produto Médico 

MODELOS: MC051 MÁSCARA PARA OXIGENAÇÃO DE ALTA CONCENTRAÇÃO COM RESERVATÓRIO 

ADULTO; MC052 MÁSCARA PARA OXIGENAÇÃO DE ALTA CONCENTRAÇÃO COM RESERVATÓRIO INFANTIL. 

Tipo de Arquivo 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO 
USUÁRIO DO PRODUTO 

Nome Técnico Mascaras 

Registro 10432300028 

Arquivos 

100015-33 - Mâscara Oxigênio Alta 

Concentração.pdf 

Expediente, data e hora 
de Inclusão 

4303329/22-3 -
15/06/2022 - 03:55 

Processo 25351. 768090/2014-48 

Fabricante Legal 

Classificação de 
Risco 

Vencimento do 

Registro 

• FABRICANTE: UNITEC INDUSTRIA E COMERCIO DE APARELHOS 

HOSPITALARES LTDA- BRASIL 

li - MEDIO RISCO 

VIGENTE 

Exportar para Excel Exportar para PDF 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#lsaude/25351766090201446/ 

Voltar 

1/1 



06/08/23, 10 13 Consultas· Agência Nacional de Vigllancie Sanitária 

Consultas I Produtos para Saúde / Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa MEDIX BRASIL LTDA 

CNPJ 10.268.780/0001-09 Autorização 

Produto Medix Brasil Máscara de Oxigênio Alta Concentração com Reservatório 

Modelo Produto Médico 

ADULTO ALONGADA (GG). 

ADULTO (G) 

MEDIX BRASIL MÁSCARA DE OXIG~NIO ALTA CONCENTRAÇÃO COM RESERVATÓRIO 

MEDIX BRASIL MÁSCARA DE OXIG~NIO ALTA CONCENTRAÇAO COM RESERVATÓRIO 

MEDIX BRASIL MÁSCARA DE OXIG~NIO ALTA CONCENTRAÇÃO COM RESERVATÓRIO 

MEDIX BRASIL MÁSCARA DE OXIG~NIO ALTA CONCENTRAÇÃO COM RESERVATÓRIO 

PEDIÁTRICAALONGADA (M) 

PEDIÁTRICA (P) 

8.04.955-1 

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de 
Inclusão 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO 
USUÁRIO DO PRODUTO 

Nome Técnico Mascaras 

Registro 80495519029 

Processo 25351. 723597/2021-48 

Máscara de Oxigênio 
Descartável.pdf 

4514757/22-5. 05/08/2022. 

02:44 

Fabricante Legal • FABRICANTE: NINGBO GREATCARE TRADING CO.,LTD. ·CHINA, 
REPÚBLICA POPULAR 

Classificação de 
Risco 

Vencimento do 

Registro 

li • MEDIO RISCO 

VIGENTE 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/saude/25351723597202148/ 1/2 
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06/08/23, 10:14 Consultas • Agêncja Nacional de VlgilAncie Sanltéria 

Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa MULTILASER INDUSTRIAL S.A. 

CNPJ 59.717.553/0001-02 Autorização 8.15.963-2 

Produto HC402 ·MÁSCARA KN95 PFF·2 (S) DESCARTÁVEL PARA PROTEÇÃO RESPIRATÓRIA 

Modelo Produto Médico 

HC402 - MÁSCARA KN95 PFF-2 (S) DESCARTÁVEL PARA PROTEÇÃO RESPIRATÓRIA 

Tipo de Arquivo 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO 

USUÁRIO DO PRODUTO 

Arquivos Expediente, data e hora 

de Inclusão 

hc402_arte_informac,o-es_cv.pdf 4336076/20-1 - 08/1212020 

- 08:57 

Nome Técnico PEÇA FACIAL FILTRANTE 

Registro 

Processo 

Fabricante Legal 

Classificação de 
Risco 

Vencimento do 

Registro 

81596320022 

25351.431848/2020-80 

• FABRICANTE: SHENZHEN HJR ELECTRONICS TECHNOLOGY CO., LTD -

CHINA, REPÚBLICA POPULAR 

1 - BAIXO RISCO 

VIGENTE 

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar 

httpsJ/conaultas.anvisa.gov. br/#/saude/25351431848202080/ 1/1 



06/08123, 10:14 Consultas ·Agência Nacional da Vig1IAncia Sanitária 

Consultas I Produtos para Saúde / Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA 

CNPJ 33.348.467/0001-86 Autorização 1.02.434-1 

Produto FIO DE SUTURA NYLON SHALON 

Modelo Produto Médico 

N2254P; 

N2253P; 

N2252P; 

N2250P; 

Tipo de Arquivo 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO USUÁRIO DO 
PRODUTO 

Nome Técnico Fio de Sutura 

Registro 10243410031 

Processo 25351.150666/2009-90 

Arquivos 

9. 
NYLON.pdf 

Expediente, data e hora de 
Inclusão 

4039548/21-3 -13/10/2021 • 

08:06 

Fabricante Legal • FABRICANTE: SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA- BRASIL 

Classificação de Risco IV - MÁXIMO RISCO 

Vencimento do Registro 26/10/2024 

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar 

https://consultas.anvlsa.gov.brl#/aaude/25351150666200990/ 1/1 



06108123, 10:15 Consultas • Agllncia Nacional de Vigllêncla Sanitária 

Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Nome da 
Empresa 

CNPJ 

Produto 

Detalhes do Pfoduto 

MOVITEK Comércio e Serviços de Importação e Exportação de Produtos Médicos 

Hospitalares LTDA 

21.772.748/0001-82 Autorização 8.12.079-1 

Óculos de Proteção Individual IMPORTEK -11po Máscara 

Modelo Produto Médico 

WYYZ - Sem Válvulas 

WYYZV - Com Válvulas 

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora 

de Inclusão 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO 

USUÁRIO DO PRODUTO 

81207910053.IU.ôculosWG.Rev.03.pdf 0209479/23-0 -
02/03/2023 - 11 :07 

Nome Técnico 

Registro 

Processo 

Fabricante Legal 

Class ificação de 

Risco 

Vencimento do 

Registro 

Protetores 

81207910053 

25351.509336/2020-36 

• FABRICANTE: JINAN WEIYANG MEDICAL DEVICE TECHNOLOGY CO., LTD. -

CHINA, REPÚBLICA POPULAR 

1 - BAIXO RISCO 

VIGENTE 

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar 

https :l/consultas .anvlsa.gov.br/#/saude/25351509336202036/ 1/1 



06108/23, 10:16 Consultas -AgõnclS Nacional de Vig11Ancta Sanitária 

Consultas / Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa DELLAMED S.A. 

CNPJ 11.666.105/0001-09 Autorização 8.07.959-5 

Produto OXIMETRO DELLAMED 

Modelo Produto Médico 

MD300CF3 - Oxlmetro Com Alarme Dellamed 

• MD300C1 - Oxímetro Sem Alarme Dellamed 

MD300C11 - Oxlmetro Sem Alarme Dellamed 

MD300CN356 - Oxlmetro Com Alarme Dellamed 

MD300C52 - Oxlmetro Pediátrico Dellamed 

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora 

de Inclusão 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO Manual Oxlmetro Pediátrico 4404688/22-9 - 11/07/2022 

USUÁRIO DO PRODUTO MD300C52 • V02.pdf • 08:24 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO Manual Oxlmetro com Alarme • 4404688/22·9. 11/07/2022 

USUÁRIO DO PRODUTO MD300CN356 • V02.pdf - 08:24 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO Manual Oxlmetro sem Alarme 4404688/22-9 - 11/07/2022 

USUÁRIO DO PRODUTO MD300C11 "V02.pdf - 08:24 

Nome Técnico ITORAMENTO NÃO CONTINUO 

Registro 

Processo 

Fabricante Legal 

Classlflcação de 
Risco 

Vencimento do 
Registro 

80795950001 

25351.921832/2016-92 

• FABRICANTE: BEIJING Ct101CE ELECTRONIC TECHNOLOGY CO., LTD­
CHINA, REPÚBLICA POPULAR 

li - MEDIO RISCO 

VIGENTE 

https:/lconsullas.anvlsa.gov. br/#lsaude/25351921832201692/ 1/2 
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06108123, 10:17 Consultas - Agência Nacional da Vlgilência Senltérle 

Consultas / Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa MEDGAUZE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 

CNPJ 02.012.921/0001..()8 Autorização 1.04.405-4 

Produto PAPEL GRAU CIRURGICO PARA ESTERILIZACAO - PAPER CLEAN 

Modelo Produto Médico 

Embalagem Nao Esteril contendo Papel Grau Cirurglco para Esterilizacao, acondicionado em caixas e apresentado 
em bobinas e envelopes nas seguintes formas:- 10 Bobinas com 100m de comprimento cada e com largura 
variando entre Bem, 9cm, 10cm, 11cm, 12,Scm, 13cm, 15cm, 17cm, 20cm, 25cm, 30cm, 35cm e 40cm.- Envelopes 
Auto Selantes com 200 unidades ou Envelopes com 1000 unidades, todos com as seguintes variacoes de medida: 
7 x 13cm, 9 x l16cm, 15 x 25cm. 7 x 23cm, 9 x 24,5cm, 19 x 33cm ou 24 x 38cm 

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de Inclusão 

Nenhum Arquivo Encontrado(a) 

Nome Técnico Acessorlos Para Esterilizacao de Produtos 

Registro 10440540002 

Processo 25351.000406/0198 

Fabricante Legal • FABRICANTE: MEOGAUZE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA- BRASIL 

Classlflcação de Risco li - MEOIO RISCO 

Vencimento do Registro VIGENTE 

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar 

https :ff con su !tas.a nvlsa .gov.br/#/sauda/253510004060198/ 1/1 



06/08/23, 10:23 Minlst+rio da Sa+do 

ADVERT~NCIA 

Este texto ri+o Sllbstltul o publicado no 016rlo Oflclill do Unllo 

Mlnlst+rlo da Sa+de 
Agência Nacional de Vigllãncl• Sanitária 

RESOLUÇÃO· RDC Nº 15, DE 15 OE MARÇO DE 2012 

Dispõe sobre requisitos de boas pnt/cu para o 
processamento do produtos para saúde • d' outras 
provld(mclss. 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigllãncla Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere o Inciso IV 
do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto nº 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo cm vls1a o disposto no inciso 
li e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo 1 da Portaria nº 354 da ANVISA, de 11 
de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, err) reunião realizada em 13 de março de 2012, adota 
a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação : 

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que esta~eloce os requisitos de boas práticas para o 
processamento de produtos para saúde, nos termos desta Resolução. 

CAPITULO 1 
DAS DISPOSIÇÕES INICIAIS 

Seção 1 
Objetivo 

Art. 2ª Este Regulamento tem o objetivo de estabelecer os requisitos de boas práticas para o funcionamento dos 
serviços que realiz.am o processamento de produtos para a saúde visando à segurança do paciente e dos profissionais 
envolvidos. 

Seção li 
Abrangência 

Art. 3º Este Regulamento se aplica aos Centros do Material o Esterilização - CME dos serviços de saúde públicos 
e privados, civis e militares, e às empresas processadoras envolvldas no processamento de produtos para saúde. 

Parágrafo único. Excluem-se do escopo desse regulamento o processamento de produtos para saúde reallz.ados 
em consultórios odontológicos, consultórios lndividualiz.ados e não vinculados a serviços de saúde, unidades de 
processamento de endoscópios, serviços de terapia renal substitutiva, serviços de assistência veterinária. 

Seção Ili 
Definições 

Art. 4° Para efeito deste Regulamento Técnico são adotadas as seguintes definições: 

1 • barreira técnica: conjunto de medidas comportamentais dos profissionais de saúde visando à prevenção de contaminação 
cruz.ada entre o ambiente sujo e o ambiente limpo, na ausência de barreiras físicas; 

li - carga de maior desafio: carga utilizada na qualificação de desempenho dos equipamentos, cujo desafio represente o pior 
cenário na rotina do serviço; 

Ili - centro de material e esteriliz.ação - CME: unidade funçlonal destinada ao processamento de produtos para saúde dos 
serviços de saúde; 

IV - centro de material e esterilização de funcionamento cen ralizado: unidade de processamento de produtos para saúde que 
atende a mais de um serviço de saúdn do mesmo gestor; 

V - consultório lndlvlduallz.ado: serviço de atendimento lndivlpuallzado funcionalmente Independente de um serviço de saúde; 

VI • controle de qualidade do processamento dos produtos pera saúde: ovallação sistemática e documentada da estrutura e 
do processo de trabalho e avaliação dos resultados de todas as etapas do processamento de produtos para saúde; 

VII - data limite de uso do produto esterilizado: prazo estabelecido em cada Instituição, baseado em um plano de avaliação da 
Integridade das embalagens, fundamentado na resistência das embalagens, eventos relacionados ao seu manuseio 
(estocagem em gavetas. empilhamento de pacotes, dobras das embalagens), condições de umidade e temperatura, 
segurança da selagem e rotatividade do estoque armazenado; 

VIII • desinfecção de alto nlvel: processo flslco ou químico que destrói a maioria dos microrganismos de artigos semicrlticos, 
Inclusive mlcobactérias e fungos, exceto um número elevado de esporos bacterianos; 
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IX - desinfecção de nlvel intermediário: processo tisico ou qulmlco que destrói mlcrorganis 
vegetativa, mlcobactérias, a maioria dos vírus o dos fungos, de objetos Inanimados e supcrf!cles: 

X - detergentes: produto destinado a limpeza de artigos e superfícies por meio da diminuição da t 
por grupo de substancias sintéticas, organlcas, líquidas ou pós solúveis em água que contê .. ,~---·~~.::; 
emulsificantes que suspendem a sujidade e evitam a formação de compostos insolúveis ou espum 
superfície; 

XI - embalagem pare esterilização de produtos pera saúde: Invólucro que permita a entrada e salda do ar e do agente 
esterilizante e impede a entrada de microorganismos: 

XII - lavadora ultrassõnlca: equipamento automatizado de llmpeza que utiliza o principio da cavitação, em que ondas de 
energia acústica propagadas em solução aquosa rompem os elos que focam a partícula de sujidade à superfície do produto, 

XIII - limpeza: remoção de sujidades orgânicas e lnorgânic!'ls, redução da carga microbiana presente nos produtos para 
saúde, utilizando água, detergentes, produtos e acessórios de hmpeza, por meio de ação mecânica (manual ou 
automatizada), atuando em superfícies internas (lúmen) e externas, de forma a tomar o produto seguro para manuseio e 
preparado para desinfecção ou estonlização; 

XIV - pré-limpeza: remoção da sujidade visível presente nos produtos para saúde; 

XV - produtos para saude crlticos: sao produtos para a saúde utilizados em procedimentos Invasivos com penetração de pele 
e mucosas adjacentes, tecidos subeptelíais, e sistema vascular, Incluindo também todos os produlos para saúde que estejam 
diretamente conectados com esses sistemas: 

XVI - produtos para saude seml-crltlcos: produtos que entram em contato com pele não Integra ou mucosas Integras 
colonizadas; 

XVII - produtos para saude não-críticos: produtos que entram em contato com pele Integra ou não entram em contato com o 
paciente; 

XVIII - produtos para saude passiveis de processamento: produto para saúde fabricado a partir de matérias primas e 
conformação estrutural, que permitem repetidos processos do limpeza, preparo e desinfecção ou esterilização, até que 
percam a sua eficácia e funcionalidade; 

XIX - produto para saúde critico de conformação complexa: produtos para saúde que possuam lúmem inferior a cinco 
milímetros ou com fundo cego, espaços internos lnacesslveis para a fricção direta, reentrâncias ou válvulas; 

XX - produto para saude de conformação não complexa: produtos para saúde cuias superfícies internas e externas podem ser 
atingidas por escovação durante o processo de limpeza e tenham diâmetros superiores a cinco mlllmetros nas estruturas 
tubulares; 

XXI - processamento de produto para saúde: conjunto de ações relacionadas à pré-limpeza, recepção, limpeza, secagem, 
avaliação da Integridade e da funcionalidade, preparo, des nfecção ou esterilização, armazenamento e distribuição para as 
unidades consumidoras; 

XXII - qualificação da instalação: evidência documentada, fornecida pelo fabricante ou distribuidor, de que o equipamento foi 
entregue e Instalado de acordo com as suas especificações; 

XXlll - qualificação de operação: evidência documentada, fornecida polo fabricante ou distribuidor, de que o equipamento, 
após a qualificação da Instalação, opera dentro dos parametros originais de fabricação; 

XXIV - qualificação de desempenho: evidência documentada de que o equipamento, após as qualificações de instalação e 
operação, apresenta desempenho consistente por no mlnlrrio 03 ciclos sucessivos do processo, com parâmetros idênticos, 
utilizando-se pelo menos a carga de maior desafio, determinada pelo serviço de saúde; 

XXV - rastreabllidade. capacidade de traçar o histórico do processamento do produto para saúde e da sua utilização por meio 
de informações previamente registradas; 

XXVI - resíduos de serviços de saúde: são todos aqueles resultantes de atividades exercidas nos serviços de saude, publicas 
ou privados, que por suas caracterlstlcas, necessitam de processos diferenciados em seu manejo, exigindo ou não tratamento 
prévio à sua disposição final; 

XXVll - representante legal: pessoa tisica Investida do poderes legais para praticar atos em nome da pessoa jurídica; 

XXVlll - responsável técn1co - RT: profissional de nlvel superior legalmente habilitado, que assume perante a vígilãncla 
sanitária a responsabilidade técnica pelo serviço de saúde oy pola empresa processadora, conforme legislação vigente; 

XXIX - unidades satélites. são unidades dos serviços de saúdo que realizam uma ou mais etapas do processamento de 
produtos para saúda, localizadas fora da estrutura física do CME e subordinadas a este em relação aos procedimentos 
operacionais. 

CAPITULO li 
DAS BOAS PRÁTICAS PARA O PROCESSAMENTO DE 

PRODUTOS PARA SAÚDE 

Seção 1 
Condições Organ1zac1onals 
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Art. 5° Para cumprimento desta resolução os CME passam a ser classificados em CME Classe 1 e CME 

§ 1° O CME Classe 1 é aquele que realiza o processamento de produtos para a saúde não-críticos, sem ltlcos e 
crltlcos de conformação não complexa, passiveis de processamento. Ass 

§ 2° O CME Classe li é aquele que realiza o processamento de produtos para a saúde não-crlticos, semlcrlti 
crltlcos de conformação complexa e não complexa, passiveis de processamento. 

§ 3° O CME só pode processar produtos compatlvels com a sua capacidade técnica operacional e conforme a sua 
classificação. 

§ 4° Quando não especificada a classificação, as determinações desta resolução se aplicam aos dois tipos de 
CME e às empresas processadoras. 

Art. 6° A responsabilidade pelo processamento dos produtos no serviço de saúde é do Responsável Técnico. 

Art. 7° A responsabilidade pelo processamento dos produtos na empresa processadora é do Representante Legal. 

Art. 8° O serviço de saúde que realize mais de quinhentas cirurgias/mês, exclulndo partos, deve constituir um 
Comitê de Processamento de Produtos para Saúde - CPPS, composto minimamente, por um representante: 

l - da diretoria do serviço de saúde; 

li - responsável pelo CME: 

Ili - do serviço de enfermagem; 

IV - da equipe médica; 

V - da CCIH (Comissão de Controle de Infecção Hospitalar). 

Art. 9º O CME e as empresas processadoras só podem processar produtos para saúde regularizados junto à 
Anvisa. 

Art. 10 No CME e na empresa processadora destinadas à assistência humana é proibido processar produtos para 
saúde oriundos de procedimentos realizados em animais, Incluindo cirurgias experimentais. 

Art. 11 Produtos para saúde classificados como crltlcos devem ser submetidos ao processo de esterilização, após 
a limpeza e demais etapas do processo. 

Art. 12 Produtos para saúde classificados como semicrítlcos devem ser submetidos, no mlnimo, ao processo de 
desinfecção de alto nlvel, após a limpeza. 

Parágrafo único. produtos para saúde semicriticos utilizados na ass stêncla ventllatória, anestesia e inaloterapia 
devem ser submetidosà limpeza e, no mínimo, à desinfecção de nível Intermediário, com produtos saneantes em 
conformidade com a normalização sanitária, ou por processo físico de termodeslnfecção, antes da utilização em outro 
paciente; 

Art. 13 - Produtos para saúde utilizados na assistência ventilatór1a e lnalotorapla, não poderão ser submetidos à 
desinfecção por métodos de imersão química líquida com a utilização de saneantes a base de aldeídos. 

Art. 14 Produtos para saúde classificados como não-crlt1cos devem ser submetidos, no mínimo, ao processo de 
limpeza. 

Art. 15 O processamento de produtos devem seguir um nuxo direcionado sempre da área suja para a área limpa. 

Art. 16 O processamento dos prodJtos para saOdo podo ser tercolrizado para empresa processadora desde que 
esta esteja regularizada junto aos órgãos sanitários. 

Parágrafo único. A tercelrlzação do processamento dos produtos para saúde do serviço de saúde deve ser 
formalizada mediante contrato de prestação de serviço. 

Art. 17 O Serviço de Saúde é CXH'esponsável peta segurança do processamento dos produtos para saúde, 
realizado por empresa processadora por ele contratada. 

Parágrafo único. O serviço de saúde responde solidariamente por eventuais danos ao paciente causados pela 
empresa processadora contratada, no que se refere às atividades relacionadas ao processamento dos produtos para 
saúde. 

Art. 18 Os produtos para saúde devem ser encaminhados para processamento na empresa processadora após 
serem submetidosà pré-limpeza no serviço de saúde, conforme Procedimento Operacional Padrão (POP), definido em 
conjunto pela empresa e o serviço de saúde contratante. 

Art. 19 A empresa processadora deve realizar todas as fases do processamento Incluindo limpeza, Inspeção, 
preparo e acondicionamento, esterilização, armazenamento e devolução para o serviço de saúde. 

Art. 20 Os produtos para saúdo recebidos pela empresa processadora e que nLio forem aceitos para o 
processamento devem ser listados com a Indicação do motivo da não aceitação e devolvidos para o serviço de saúde de 
origem. 
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Art. 21 A limpeza, preparo, desinfecção ou esterilização, armazenamento e distribuição de produtos 
devem ser realizados pelo CME do serviço de saúde e suas unidades satélites ou por empresa processadora. 

Parágrafo único. O processamento de produtos para saúde nl-ío crftic:os pode ser realizado em outras un 
serviço de saúde desde que de acordo com Procedimento Operacional Padronizado - POP definido pelo CME. 

Art. 22 Todos os produtos para saúde que não pertençam ao serviço e que necessitem de processamento an 
da sua utilização devem obedecer às determinações do CME. 

Art. 23 O Comitê de Processamento do serviço de saúdo poderá definir critérios de aceitabilidade de produtos 
para saúde, não pertencentes ao serviço, esterilizados em empresas processadoras quando a tecnologia necessária 
para a esterilização do produto não estiver disponível na CME do serviço de saúde. 

Art. 24 Cada etapa do processamento do Instrumental cirúrgico e dos produtos para saúde deve seguir 
Procedimento Operacional Padrão - POP elaborado com base em referencial cientifico atualizado e normalização 
pertinente. 

Parágrafo único. O POP deve ser amplamente divulgado e estar disponível para consulta. 

Art. 25 No CME Classe li e na empresa processadora o processo de esterilização deve estar documentado de 
forma a garantir a rastreabilldade de cada lote processado. 

Art. 26 O CME e a empresa processadora devem dispor de um sistema de Informação manual ou automatizado 
com registro do monitoramento e controle das etapas de limpeza e desinfecção ou esterilização constante nesta 
resolução, bem como da manutenção e monitoramento dos equlpamontos. 

Parágrafo único. Os registros devem ser arquivados, de forma a garantir a sua mstreabilldade, em conformidade 
com o estabelecido em legislação especifica ou, na ausência desta, por um prazo mínimo de cinco anos, para efeitos de 
Inspeção sanitária. 

Seção li 
Recursos Humanos 

Art. 27 Todas as etapas do processamento de produtos para saúde devem ser realizadas por profissionais para os 
quais estas atividades estejam regulamentadas pelos seus conselhos de classe. 

Art. 28 O CME e a empresa processadora devem possuir um Profissional Responsável do nível superior, para a 
coordenação de todas as atividades relacionadas ao processamento de produtos para a saúde, de acordo com 
competências profissionais definidas em legislação especifica. 

Parágrafo único. O responsável pelo CME Classe li deve atuar exclusivamente nesta unidade durante sua jornada 
de trabalho. 

Art. 29 Os profissionais da CME e da empresa processadora devem receber capacitação especifica e periódica 
nos seguintes temas: 

1 - classificação de produtos para saúde; 

li - conceitos básicos de microbiologia: 

Ili - transporte dos produtos contaminados; 

IV - processo de limpeza, desinfecção, preparo, Inspeção, acondicionamento, embalagens, esterilização, funcionamento dos 
equipamentos existentes; 

V - monitoramento de processos por Indicadores qulmlcos, biológicos e flsicos; 

VI - rastreabilidade, armazenamento e distribuição dos produtx:>s para saúde; 

VII - manutenção da esterilidade do produto. 

Subseção 1 
Da Segurança e Saúde no f rabalho 

Art. 30 O trabalhador do CME e da empresa proceSStldora deve utfllzar vestimenta privativa, touca e calçado 
fechado em todas as áreas técnicas e restritas. 

Art. 31 O trabalhador do CME e da empresa processadora deve utilizar os seguintes Equipamentos de Proteção 
Individual (EPI) de acordo com a sala/área, conforme anex.o desta resolução. 

§ 1° Para a descarga de secadoras e termodesinfetadoras e carga e descarga de autoclaves é obrigatória a 
utilização de luvas de proteção térmica impermeável. 

§ 2° Na sala de recepção e limpeza, o protetor facial pode substituir o uso de máscara e óculos. 

§ 3° Quando não especificado, o equipamento de proteção deve ser compatível com o risco Inerente à atividade. 

Art. 32 Os trabalhadores não devem deixar o local de trabalho com os equipamentos da proteção individual e as 
vestimentas utilizadas em suas atividades. 
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Subseção li 
Das Atribuições 

Art. 33 Compete ao Responsável Técnico do serviço de saúdo e ao Responsável Legal da empresa pr ess~a: ~ 

1 - Garantir a implementação das normas de processamento dG produtos para saúde; 

li - Prever e prover os recut""los humanos e materiais necessários ao funciooamento da unidade e ao 
disposições desta resolução; 

Ili - Garantir que todas as atribuições e responsabilidades profi.,siona1s estejam formalmente designadas, descritas, 
divulgadas e compreendidas pelos envolvidos nas atividades de processamento de produtos para saúde; 

IV - Prover meios para garantir a rastreabilldade das etapas do processamento de produtos para saúde. 

Parágrafo Único. O Responsável Técnico do serviço de saúde deve ainda qualificar a empresa tercelrizada de 
processamento de produtos para saúde, 

Art. 34 Compete ao Profissional Responsável pelo CME do serviço de saúde: 

1 • Coordenar todas as atividades relacionadas ao processamento de produtos para saúde; 

li - Avaliar as etapas dos processos de trabalho para flf'IS do qualificação da empresa processadora, quando existir 
terceirização do processamento; 

Ili - Definir o prazo para recebimento pelo CME dos produtos para saúde que necessitem de processamento antes da sua 
utilização e que não pertençam ao serviço de saúde: 

IV - Participar do processo de capacitação, educação continuada e avaliação do desempenho dos profissionais que atuam no 
CME; 

V - Propor os indicadores de controle de qualidade do processamento dos produtos sob sua responsabilidade; 

VI - Contribuir com as ações de programas de prevenção e controlo de eventos adversos em serviços de saúde, Incluindo o 
controle de infecção; 

VII - Participar do dimensionamento do pessoal e da definição da qualificação dos profissionais para atuação no CME; 

VIII - Orientar as unidades usuârias dos produtos para saúde processados pelo CME quanto, ao transporte e armazenamento 
destes produtos; 

IX - Avalíar a empresa tercelrizada segundo os critérios estabelecidos pelo Comitê de Processamento de Produtos para 
Saúde. 

Art. 35 Compete ao Responsável Técnico da empresa processadora· 

1 - Coordenar todas as atividades relacionadas ao processamento de produtos para saúde; 

li - Prover a capacitação dos profissionais que atuam na Empcesa Processadora; 

Ili - Realizar o controle de qualidade do processamento dos produtos sob sua responsabRidade, por melo de Indicadores; 

IV - Participar da aquisição dos equipamentos e Insumos destinados ao processamento; 

V - Participar da definição do dimensionamento e da qualiflcação dos profissionais para atuação na Empresa Processadora; 

VI - Buscar continua atualização das inovações tccnológlcas relacionadas às todas as etapas do processamento de produtos 
para saúde; 

VII - Definir os indicadores para o controle de qualidade do processamento dos produtos sob sua responsabilidade. 

Art. 36 O Comitê de Processamento de Produtos para Saúde tem por atribuições: 

1 - Definir os produtos para saúde a serem processados no CME ou que devem ser encaminhados a serviços terceirizados 
contratados; 

li • Participar da especiflcação para a aquisição de produtos para saúde, equipamentos e insumos a serem utilizados no 
processamento de produtos para saúde; 

Ili - Participar da especificação para a aquisição de produtos para saúde a serem processados pelo CME; 

IV - Estabelecer critérios de avaliação das empresas processadoras terceirlzadas, para a contratação desses serviços e 
proceder a sua avaliação sempre que julgar necessário; 

V - Analisar e aprovar os Indicadores para o controle de qualidade do processamento dos produtos propostos pelo 
responsável pelo CME; 

VI - Manter registros das reuniões realizadas e decisões tomadas. 

Parágrafo único. Quando o serviço de saúde não so enquadrar na condição estabolocida no caput do Art. 8° as 
competências do comitê do processamento ficam atribufdas ao Profissional Responsável pelo CME. 
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Seção Ili 
Dos Equipamentos 

Art. 37 Deve ser realizada qualificação de instalação, qualificação de operação e qualificação de s~ho, • _/ 
para os equipamentos utilizados na limpeza automatizada e na estenllzação de produtos para saúde, com p 2!. \~-
mlnima anual. · 

Parágrafo único. Sempre que a carga de esterilização apresentar desafios superiores àquela 
qualificação de desempenho, esta qualificação deve ser refeita. 

Art. 38 As leitoras de Indicadores blolôglcos e as seladoras térmicas devem ser calibradas, no mfnlmo, 
anualmente. 

Art. 39 A qualificação térmica e a calibração dos Instrumentos de controle e medição dos equipamentos de 
esterilização a vapor e termodesinfecção e as requallficaçôos de operação devem ser realizadas por laboratório 
capacitado, com periodicidade mlnima anual. 

Art. 40 Na manutenção dos equipamentos, as Informações resultantes das Intervenções técnicas realizadas 
devem ser arquivadas para cada equipamento, contendo, no mlnlmo: 

1 - Data da Intervenção; 

li - Identificação do equipamento; 

Ili - Local de Instalação; 

IV - Descrição do problema detectado e nome do responsável ~la identificação do problema; 

V - Descrição do serviço realizado, Incluindo informações sobre as peças trocadas; 

VI - Resultados da avaliação dos parâmetros flsicos realizados apôs a Intervenção e complementados com 
indicadores quimices e biológicos, quando indicado; 

VII - Nome do profissional que acompanhou a Intervenção e do técnico que executou o procedimento. 

Parágrafo único. O prazo do arquivamento para o regislro histórico dos equipamentos de saúde deve ser contado 
a partir da desativação ou transferência definitiva do equipamento de saúde do serviço. 

Art. 41 Todos os equipamentos de limpeza automatizada e esterilização devem ter seu processo requalificado 
apôs mudança de local de instalação mau funcionamento, reparos em partes do equipamento ou suspeita de falhas no 
processo de esterilização. 

Parágrafo único. Na requalificação dos equipamentos de esterilização deve-se incluir o uso de indicadores 
biológicos e químicos. 

Art. 42 A área de monitoramento da esterilização de produtos para saúde deve dispor de Incubadoras de 
indicadores biológicos. 

Art. 43 Os demais equipamentos utilizados devem ser monitorados de acordo com normas especificas e 
orientações do fabricante. 

Seçao IV 
Da Infra-Estrutura 

Art. 44 O CME Classe 1 deve possuir, minimamente, os seguintes ambientes: 

1- Area de recepçao e limpeza (setor sujo); 

li - Atea de preparo e esterillzaçao (setor limpo); 

Il i· Sala de desinfecção qulmica, quando apllcávol (setor limpo); 

IV -Área de monitoramento do processo de estenlização (setor limpo); e 

V - Aroa do armazenamento e distribuição de materiais esterilizados (setor limpo). 

Art. 45 O dimensionamento das áreas do CME Classe 1 dovo ser efotundo om função da demanda e dos métodos 
de processamento utilizados. 

Art. 46 O CME Classe 1 deve possuir, no mlnlmo, barreira técnlta entre o setor sujo e os setores limpos. 

Art. 47 O CME Classe li e a empresa processadora devem possuir, minimamente, os seguintes ambientes: 

1- Sala de recepção e limpeza (setor sujo); 

li - Sala de preparo e esterilização (setor limpo); 

Ili - Sala de desinfecção qufm1ca, quando aplicável (setor limpo); 

IV -Área de monitoramento do processo de esterilização (setor limpo}; e 
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V - Sala de armazenamento e distribuição de materiais esterihzados (setor limpo). 

Parágrafo único. A empresa processadora não poderá utilizar o desinfecção qu!mica liquida por 1 
processo de desinfecção. 

Art. 48 Para o CME Classe li e na empresa processadora é obrigatória a separação tisica da érea de 
limpeza dos produtos para saúde das demais éreas. 

Art. 49 A área para recepção dos produtos para saúde do CME Classe li deve estar localizada dentro da sala de 
recepção e límpeza. 

§ 1° Essa área deve dispor de pelo menos uma bancada oom dimensões que permitam a conferência dos 
materiais de forma a garantir a segurança do processo. 

§ 2° Deve possuir ainda recipientes para descarte de materiais porfurocortantes e de reslduo biológico. 

Art. 50 No CME Classe li, que recebe para processamento Instrumental cirúrgico e produtos consignados, deve 
existir uma área exclusiva, dimensionada de acordo com o volume de trabalho desenvolvido, para recepção, conferência 
e devolução destes. 

Parágrafo único. Essa área deve dispor de uma bancada com dimensões que permitam a conferência dos 
materiais de forma a garantir a segurança do processo. 

Art. 51 Os equipamentos destinados à limpeza automatizada devem ser Instalados em área que não obstrua a 
circulação da sala de recepção e limpeza, obedecendo às especificações técnicas do fabricante. 

Art. 52 O sistema de climatização da área de limpeza do CME Classe li e da empresa processadora devem 
atender além do disposto nas normalizações pertinentes, os seguintes Itens: 

1 - Manter temperatura ambiente entre 18° e 22" C; 

li - Garantir vazão mlnima de ar total de 18,00 m3/h/m2; 

Ili - Manter um diferencial de pressão negativo entre os ambientes adjacentes, com pressão diferencial mínima de 2,5 Pa; e 

IV - Prover exaustão forçada de todo ar da sala com descarga para o exterior da edificação. 

Parágrafo úmco. O ar de reposição pode ser proveniente dos ambientes vizinhos. 

Art. 53 A sala de preparo e esterllização do CME Classe li e da empresa processadora devem dispor de: 

1 - Equipamento para transporte com rodízio, em quantitativo de acordo com o volume de trabalho; 

li - Secadora de produtos para saúde e pistolas de ar comprimido medicinal, gás inerte ou ar filtrado, seco e isento de óleo; 

Ili • Seladoras de embalagens; e 

IV - Estações de trabalho e cadeiras ou bancos ergonõmicos com altura regulável. 

Art. 54 O sistema de climatização da sala de preparo e esterilização do CME Classe li e da empresa 
processadora devem atender além do disposto nas normalizações pertinentes, os seguintes itens: 

1 - Manter temperatura ambiente entre 20 e 24º C; 

li - Garantir vazão mínima de ar total de 18,00 m3/h/m2; 

Ili - Manter um diferencial de pressão positivo entre os ambientes adjacentes, com pressão diferencial mlnima de 2,5 Pa. 

Art. 55 A sala de desinfecção qulmica deve conter bancada com uma cuba para limpeza e uma cuba para 
enxágue com profundidade e dimensionamento que permitam a imersão completa do produto ou equipamento, 
mantendo distanciamento mlnlmo entre as cubas de forma a não permitir a transferência acidental de llquidos. 

Art. 56 O sistema de climat1Ulção da sala de desinfecção qulmlca deve atender além do disposto nas 
normalizações pertinentes, os seguintes itens: 

1 - Garantir vazão mínima de ar total de 18.00 m3/h/m2; 

li - Manter um diferencial de pressão negativo entre os ambientes adjacentes, com pressão diferencial mlnima de 2,5 Pa: e 

Ili - Prover exaustão forçada de todo ar da sala com descarga para o exterior da edificação. 

Parágrafo único. O ar de reposição pode ser proveniente dos ambientes vizinhos, exceto da área suja. 

Art. 57 A área de esterilização de produtos para saúde deve aer dimensionada de acordo com o quantitativo e 
dimensão dos equipamentos para esterilização. 

Art. 58 A sala de armazenamento e distribuição deve possuir: 

1 - Equipamento de transporte com rodlzio; 

li - Escadas, se necessário; e 
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Ili • Prateleiras ou cestos aramados. 

Art. 59 A sala de armazenamento e distribuição de produtos para salide esterilizados no CME CI 
empresa processadora deve ser dimensionada de acordo com o quantitallvo dos produtos e dimensões 
utilizado para armazenamento. 

Art. 60 O armazenamento de produtos para saúde deve ser centralizado em local exclusivo e de acess 
não podendo ocorrer em área de circulação, mesmo que temporariamente. 

Art. 61 As prateleiras devem ser constituldas de material não poroso, resistente é limpeza úmida e ao uso de 
produtos saneantes. 

Seção V 
Da Recepção dos produtos para !laúde 

Art. 62 Deve ser realizada a conferência e o registro de entrada de todos os produtos para saúde recebidos para 
processamento. 

Parágrafo único. A empresa processadora deve registrar todos os produtos para saúde recebidos para 
processamento, na área de recepção da empresa. 

Art. 63 O responsável pelo CME Classe li, em situações de comprovada urgência, pode receber produtos para 
saúde não definidos pelo Comitê de Processamento de Produtos para Saúde, devendo proceder ao registro e, 
posteriormente, comunicar o fato ao Comitê. 

Art. 64 Não é permitido o recebimento ou ci ·culaçAo na sala de recepção e limpeza da CME de têxteis limpos 
provenientes da unidade de processamento de roupas e que necessitam ser esterlllzados entes da sua utilização. 

Seção VI 
Dos processos de Limpeza dos produtos para saúde 

Art. 65 Os produtos para saúde passiveis de processamento, independente da sua classificação de risco, inclusive 
os consignados ou de propriedade do cirurgião, devem ser submetidos ao processo de limpeza, dentro do próprio CME 
do serviço de saúde ou na empresa processadora, antes de sua desinfecção ou esterilização. 

Parágrafo único. A limpeza de produtos para saúde não crltlcos pode ser realizado em outras unidades do serviço 
de saúde desde que de acordo com Procedimento Operacional Padronizado • POP definido pelo CME. 

Art. 66 Na limpeza manual, a fricção deve ser realizada com acessórios não abrasivos e que não liberem 
partículas. 

Art. 67 No CME Classe li e na empresa processadora, a limpeza de produtos para saúde com conformações 
complexas deve ser precedida de limpeza manual e complementada P,Or limpeza automatizada em lavadora ultrassônica 
ou outro equipamento de eficiência comprovada. 

Parágrafo único. Para produtos para saúde cujo lúmen tenha diâmetro Interno Inferior a cinco mlllmetros é 
obrigatório que a fase automatizada da limpeza seja feita em lavadora ultrassônica com conector para canulados e que 
utilize tecnologia de fluxo intermitente. 

Art. 68 O enxágue dos produtos para saúde deve sor realizado com água que atenda aos padrões de potabilidade 
definidos em normatização especifica. 

Parágrafo único. O enxágue final de produtos para saúde criticas utilizados em cirurgias de implantes ortopédicos, 
oftalmológicos, cirurgias cardlacas e neurológicas deve ser realizado comágua purificada. 

Art. 69 O CME Classe li e a empresa processadora devem utilizar pistola de água sob pressão para limpeza 
manual de produtos com lúmen e ar comprimido medicinal, gás Inerte ou ar filtrado, seco e Isento de óleo para secagem 
dos produtos. 

Art. 70 O CME Classe 1 deve dispor de ar comprimido medicinal, gás inerte ou ar filtrado, seco e Isento de óleo 
para secagem dos produtos. 

Art. 71 Os produtos para saúde e o Instrumental cirúrgico consignado o disponibilizado pelo distribuidor devem ser 
submetidosâ limpeza por profissionais do CME do serviço de saóde, antes de sua devolução. 

Art. 72 Antes de serem encaminhados para empresa processadora, os produtos para saúde devem ser 
submetidos à pré-limpeza no serviço de saúde. 

Art. 73 ~ obrigatório o monitoramento, com periodicidade definida em protocolo elaborado pelo CME ou pela 
Empresa Processadora, da limpeza dos produtos para saúde e dos equipamentos automatizados de limpeza dos 
produtos para saúde. 

Art. 74 O CME Classe li e a empresa processadora devem realizar o monitoramento e registro, com periodicidade 
definida em protocolo, da qualidade da égua, Incluindo a mensuração da dureza daágua, ph, íons cloreto, cobre, ferro, 
manganês e a carga microbiana nos pontos de enxágue da éroa da limpeza. 

Art. 75 O descarte de material biológico e perfurocortante gerado na área de limpeza devem ser realizados em 
recipientes disponíveis no local 
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Seção VII 
Da Inspeção. Preparo e Acondicionamento dos produtos para 

saúde 

Art. 76 A limpeza dos produtos para saúde, seja manual ou automatizada, deve ser avaliada por mel 
visual, com o auxflio de lentes lntenslficadoras de Imagem, de no mínimo oito vezes de aumento, co 
quando Indicado, por testes químicos disponlvels no mercado. 

Art. 77 O CME e a empresa processadora devem utilizar embalagens que garantam a manutenção da est 
do conteúdo, bem como a sua transferência sob técnica asséptica. 

Art. 78 As embalagens utilizadas para a estenllzação de produtos para saúde devem estar regularizadas junto à 
Anvisa, para uso especifico em esterilização. 

Art. 79 Não é permitido o uso de embalagens de papel krafl, papel toalha, papel manilha, papel jornal e lãminas de 
alumínio, assim como as embalagens tipo envelope de plástico transparente não destinadas ao uso em equipamentos 
de esterilização. 

Art. 80 A selagem de embalagens tipo envelope deve ser feita por termoseladora ou conrorme orientação do 
fabricante. 

Art. 81 Não é permitido o uso de caixas metálicas sem furos para esterilização de produtos para saúde. 

Art. 82 O CME que utiliza embalagem de tecido de algodão, deve possuir um plano contendo critérios de 
aquisição e substituição do arsenal de embalagem de tecido mantendo os registros desta movimentação. 

Parágrafo único. Não é permitido o uso de embalagens de ~acido de algodão reparadas com remendos ou 
cerzidas e sempre que for evidenciada a presença de perfurações, rasgos, desgaste do tecido ou comprometimento da 
função de barreira, a embalagem deve ter sua utilização suspensa. 

Art. 83 t obrigatória a Identificação nas embalagens dos produtos pera saúde submetidos à esterlllzação por melo 
de rótulos ou etiquetas. 

Art. 84 O rótulo dos produtos para saúde processados deve ser capaz de se manter legível e afixado nas 
embalagens durante a esterilização, transporte, armazenamento, distribuição e até o momento do uso. 

Art. 85 O rótulo de identificação da embalagem deve conter: 

1 - nome do produto; 

li - número do lote; 

Ili - data da esterilização; 

IV - data limite de uso; 

V - método de esterilização, 

VI - nome do responsável pelo preparo. L 
Seção VIII 

Da Desinfecção Qulm 

Art. 86 O CME que realize desinfecção química deve dispoc de uma sala exclusiva. Caso o serviço realize 
desinfecção ou esterilização quimice líquida automatizada, deve também dispor de érea e condições técnicas 
necessárias para instalação do equipamento. 

Art. 87 Na sala de desinfecção química o enxágue dos produ os para saúde deve ser realizado com água que 
atenda aos padrões de potabilidade definidos em normalização específ'ica. 

Art. 88 O transporte de produtos para saúde submetidos é desinfecção de alto nlvel no CME deve ser feito em 
embalagem ou recipiente fechado. 

Art. 89 O CME deve adotar as medidas de segurança preconizadas pelo fabricante, em relação ao uso de 
saneantes. 

Art. 90 O CME deve realizar a monltorlzaçao dos parametros Indicadores de efetividade dos desinfetantes para 
artigo semlcrltlco, como concentração, pH ou outros, no mlnlmo 1 vez ao dia, antes do Inicio das atividades. 

§ 1° Os desinfetantes para artigo semlcrftico devem ser utilizados de acordo com os parêmetros definidos no 
registro do produto. 

§ 2° Os parãmetros, Inicial e subsequentes, dos deslnretantes para artigo semicrilico, devem ser registrados e 
arquivados pelo prazo mínimo de cinco anos. 

Seção IX 
Da Esterilização 

Art. 91 t proibido o uso de autoclave gravitacional de capacidade superior a 100 litros. 

httpa://bvems .saude.gov.br/bvs/saudelegla/anvlsal2012/rdc0015_ 15_03_2012.htrnl 9/12 



06/08/23, 10:23 Minlst+rlo da Sa+cfe 

Art. 92 Não é permitido o uso de estufas para a esterilização de produtos para saúde. 

Art. 93 É obrigatório a realízação de teste para avaliar o desempenho do sistema de remoção de ar (Bo 
da autoclave assistida por bomba de vácuo, no primeiro ciclo do dia. 

Art. 94 Não é permitido à alteração dos parâmetros estabelecidos na qualificação de operação e de des 
de qualquer ciclo dos equipamentos de esterilização. 

§ 1° O ciclo de esterilização a vapor para uso Imediato só pode ocorrer em caso de urgência e emergência. 

§ 2° O ciclo de esterilização a vapor para uso Imediato devo sor documentado contendo data, hora, motivo do uso, 
nome do instrumental cirúrgico ou produto para saúde, nomo e assinatura do profissional responsável pelo CME e 
identificação do paciente. 

§ 3° O registro do ciclo mencionado no§ 2° deve estar dlsponlvel para a avaliação pela Autoridade Sanitária. 

§ 4° O Instrumental cirúrgico e os produtos para saóde processados conforme o § 1º devem ser utilizados 
imediatamente após o processo de esterilização. 

§ 5° O ciclo para uso Imediato deve ser monitorado por integrador ou emulador quimice. 

Art. 95 A água utilizada no processo de geração do vapor das autoclaves deve atender às especificações do 
fabricante da autoclave. 

Seção X 
Monitoramento do Processo de Esterilização 

Art. 96 O monitoramento do processo de esterilização deve ser realizado em cada carga em pacote teste desafio 
com integradores químicos (classes 5 ou 6), segundo rotina definida pelo própno CME ou pela empresa processadora. 

Art. 97 O monitoramento do processo de esterilização com Indicadores flslcos deve ser registrado a cada ciclo de 
esterilização. 

Art. 98 No monitoramento do processo de esterilização dos produtos para saúde Implantáveis deve ser adicionado 
um Indicador biológico, a cada carga. 

Parágrafo ónlco. A carga só deve ser liberada para ut1hzação após leitura negativa do indicador biológico. 

Art. 99 O monitoramento do processo de esteriltzação com Indicador biológico deve ser feito diariamente, em 
pacote desafio disponível comercialmente ou construido pelo CME ou pela empresa processadora, que deve ser 
posicionado no ponto de maior desafio ao processo de esterllizoção, definido durante os estudos térmicos na 
quelíficação de desempenho do equipamento de esterilização. 

Art. 100 A área de monitoramento do processamento de produtos para saude deve dispor de sistema para guarda 
dos registros dos monitoramentos. 

Seção XI 
Do Armazenamento 

Art. 101 Os produtos esterilizados devem ser armazenados em local limpo e seco, sob proteção da luz solar direta e e submetldosà manipulação mlnlma. 

Art. 102 O responsável pelo CME deve estabelecer as regras para o controle dos eventos que possam 
comprometer a Integridade e selagem da embalagem dos produtos pa a saúde. 

Seção XII 
Do Transporte 

Art. 103 O transporte de produtos para saude processados devq ser feito em recipientes fechados e em condições 
que garantam a manutenção da Identificação e a integridade da emballlgem. 

Art. 104 O transporte dos produtos para saúde a serem encaminhados para processamento nas empresas 
processadoras ou na CME de funcionamento centralizado deve ser feito em recipiente exclusivo para este fim, rígido, 
liso, com sistema de fechamento estanque, contendo a lista de produtos a serem processados e o nome do serviço 
solicitante. 

Art. 105 Os produtos para saüdo processados por empresa processadora ou no CME de funcionamento 
centralizado devem ser transportados para o serviço de saúdo em recipientes fechados que resistam às ações de 
punctura e ruptura, de forma a manter a integridade da embalagem e a esterilidade do produto. 

Parágrafo único. Os recipientes devem estar Identificados com o nome da empresa processadora ou do CME de 
funcionamento centralizado, o nome do serviço a que se destina e conter uma lista anexa com e relação de produtos 
processados. 

Art. 106 Quando o transporte dos produtos para saúde for roahado pela empresa processadora, os veículos de 
transporte devem ser de uso exclusivo para este fim. 

§ 1° - quando o veículo de transporte de produtos para saúdo for o mesmo para produtos processados e produtos 
ainda não processados, a área de carga do veículo deve ser fisicamente dividida em ambientes distintos com acessos 
Independentes e devidamente Identificados. 
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§ 2" Qualquer outra forma de transporte dos produtos para saúde processados deve ser submetida 
prévia pelo órgão de vigilancla sanitária emissor do licenciamento. 

§ 3º Quando o contrato entre o serviço de saúde e a empresa processadora envolver o transporto nlf1JfP1P1i~~'1JJi023 
ou Interestadual, a forma de transporte dos produtos para saúde deve ser submetida à aprovação do órg <fe~~I~ ~ -. -
sanitária responsável pela fiscalização da empresa processadora. ~ 

§ 4° O CME de funcionamento centralizado e a empresa processadora devem estabelecer crité ~~ '. -
hlgienlzação dos velculos de transporte -­Art. 107 O trabalhador responsável pelo transporte deve receber treinamento quanto à hlglenlzação das mãos e 
uso de equipamento de proteção individual. 

Seção XIII 
Do Gerenciamento de Resíduos 

Art. 108 No CME Classe li, os produtos para saúde oriundos de expiantes devem ser submetidos ao processo de 
limpeza, seguida de esterilização. 

§ 1º Após o processo de esterilização, estes expiantes podem ser considerados como resíduos sem risco 
biológico, químico ou radlológlco e devem ficar sob guarda temporária em setor a ser designado pelo Comitê de 
Processamento de Produtos para Saúde ou do Responsável Legal pela empresa processadora. 

§ 2º Os expiantes constituídos de componentes dosmomévels, após a esterlllzação, não devem ser 
acondicionados na mesma embalagem, de forma a impedir a romontagom do produto. 

Art. 109 Os expiantes tratados e o Instrumental cirúrgico cons dorado lnservfvel podem ser encaminhados para 
reciclagem. desde que a empresa que recebe o material seja licenciada para procederà reciclagem destes materiais e o 
serviço de saúde mantenha registro dos itens que foram encaminhados à empresa. 

Parágrafo único. É proibida a entrega deste material às cooperativas de caladores ou empresas que recolhem 
materiais Inservíveis denominadas de "ferro velho". 

Art. 110 O material explantado poderá ser entregue ao paciente modlanle solicitação formal. 

§ 1° Admite-se pedido de encaminhamento dos expiantes tratados para fins de estudo ou anéllso, por solicitação 
do fabricante do produto ou Instituições de pesquisa ou ensino, mediante autorização do paciente. 

§ 2º A entrega dos expiantes devorá ser precedida do assinatura de termo de recebimento e responsabilidade e a 
embalagem de esterilização deverá ser rompida e retida antes da entrega. 

Art. 111 Os resíduos de Indicadores biológicos utilizados como controle e aqueles com resultados pos1bvos devem 
ser submetidos a tratamento prévio antes de serem descartados. 

Parágrafo úníco. Os Indicadores com resultado negativo não precisam de tratamento prévio antes do descarte. 

CAPITULO Ili 
DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS 

Art. 112 Os serviços de saúdo e as empresas processadoras abrangidos por esta Resolução terão o prazo de 24 
(vinte e quatro) meses contados a partir da data de sua publicação pare promover as adequações necessárias a este 
Regulamento Técnico. 

Art. 113 O descumpnmento das disposições contidas nosta resolução o no regulamento por ela aprovado constitui 
infração sanitária, nos termos da Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuízo das responsabilidades civil, 
administrativa e penal cabíveis 

Art. 114 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO 

ANEXO 

Equipamentos de Proteção Individual (EPI) de acordo com a salafárea 

EPI Sala/área óculos Máscara Luvas Avental 
de lmpormeávol 

Proteção Mal'lQa longa 

Recepção X X X X 

Limpeza, X 

r 
X Borracha, X 

cano 
longo 

Preparo.Acondicionamento X X 
Inspeção 

Desinfecção Química X X Borrach , X 
cano 
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Protetor 
Auricular 

Impermeável 
Antiderrapante 

X lmpermeével 
Antiderrapante 

Se X 
necessário 

Impermeável 
Antiderrapante 
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ADVERTÊfiCIA 

Este texto não substitui o publicado no Diário Oficial da União 

Ministério da Saúde 
Agência Nacional de Vígllância Sanitária 

RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA-RDC Nº107, DE 5 DE 
SETEMBRO OE 2016 

Altera a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 
199, de 26 de outubro de 2006, que dispõe sobre os 
medicamentos de notificação simplificada. 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vígllãncia Sanitária, no uso da 
atribuição que lhe conferem o art. 15, Ili e IV aliado ao art. 7°, Ili e IV, da Lei nº 9.782, de 26 
de janeiro de 1999, o art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do 
Anexo 1 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro de 2016, 
resolve adotar a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em 
reunião realizada em 16 de agosto de 2016, e eu, Díretor-Presidente, determino a sua 
publicação. 

Art. 1° Fica aprovada a "Lista de medicamentos de baixo risco sujeitos a notificação 
simplificada" constante no anexo 1, que dá nova redação ao Anexo 1 da Resolução da 
Diretoria Colegiada - RDC nº 199, de 26 de outubro de 2006. 

Art. 2º Os §§ 3°, 4° e 6° do art. 7° da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 199, 
de 26 de outubro de 2006, passam a vigorar coni a seguinte alteração: 

"§ 3° A empresa deverá proceder com nova notificação sempre que houver inclusões 
ou alterações em quaisquer Informações prestadas por meio da notificação eletrônica". (NR) 

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

"§ 6° Os medicamentos de baixo risco isentos de registros e regularizados mediante 
notificação ficam sujeitos ao pagamento da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária 
institulda pela Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999". (NR) 

Art. 3° Fica revogada a Instrução Normativa - IN nº 3, de 28 de abril de 2009. 

Art. 4° Esta Resolução entra em vigor em 1° de janeiro de 2017. 

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR. 

ANEXO 1 

LISTA DE MEDICAMENTOS DE BAIXO RISCO SUJEITOS A NOTIFICAÇÃO 
SIMPLIFICADA 

1 - As especificações anallticas adotadas pelos fabricantes para os medicamentos 
de baixo risco sujeitos a notificação simplificada devem seguir monografia inscrita na 
Farmacopeia Brasileira ou em compêndio oficialmente reconhecido pela Anvisa de acordo 
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com norma especifica. Ass~-

li - Na ausência de monografia oficial, deverão ser realizados os testes descri 
nos métodos gerais da Farmacopeia Brasileira, e demais testes necessários, desenvolvidos 
pelo fabricante, para garantir a qualidade do medicamento. 

Ili - Todo laudo de análíse de controle da qualidade do produto acabado, 
independente da forma farmacêutica, deve apresentar, no mfnimo, as seguintes 
informações ou justificativa técnica de ausência : 

PRODUTO 

a) Caracteristicas organolépt1cas/aparênc1a; 

b) identificação e teor do(s) princfpio(s) ativo(s); 

c) Limites microbianos: contagem de bactérias e fungos totais e pesquisa de 
patógenos; 

1 - Para as formas farmacêuticas sólidas, a empresa deve acrescentar as 
seguintes informações ou justificativa técnica de ausência. 

a) desintegração; 

b} dissolução; 

c) dureza; 

d) peso médio; e 

e) umidade; 

2 - Para as formas farmacêuticas liquidas e semissólidas, a empresa deve 
acrescentar as seguintes informações ou justificativa técnica de ausência: 

a) pH; 

b) densidade; 

c) viscosidade; e 

d) volume ou peso médio 

SINõNiMOS FORMA INDICAÇ O MODO DE 
FARMAC~UT USAR 

ADVERTé:NC LINHA DE 
IA 

CONCENTR 
ÇÃODO 

PRINCIPIO 
TIVO 

ICA PRODUÇÃO 

Acido bórico 3% de ácido gua Soluça o 
bórico boricada 

Antisséptíco, plicar duas Não pode ser Liquido 
bàcteriostát1c a três vezes aplicado em 
o e fungicida. ao dia, com grandes 
Utilizado em auxilio de áreas do 
processos 
infecciosos 
ópicos 

compressas 
de gaze ou 
algodão. 

corpo, 
quando 
existirem 
lesões de 
qualquer tipo, 
feridas ou 

-



'cido fólico 0,2 mg/ml 

uso 
em crianças 
representa 
risco à saúde. 

-f. Não in erir. 
itamina 89 Soluçao Oral Suplementaç Uso adulto: Este Liquido 

ao para medicamento 
prevenção e Prevenção de é 
tratamento da ocorrência de contraindicad 
carência de malformaçõe o para 
fo!atos e s fetais. pacientes que 
redução da presentam 
ocorrência de hipersensibili 
malformaçõe ade ao 

fetais cido fólico. 

Tomar 2 ml 
ao dia ólico nas 

preparações 
Prevenção de liquidas, pode 
deficiência de umentar a 
ácido fólico: absorção do 

Tomar 2 ml 
ao dia. 

Para 
gestantes e 
lactantes 
tomar 4 ml 
ao dia. 

erro 
alimentar, o 
que pode ser 
prejudicial 
aos pacientes 
alassêmicos 
ue 
presentam 

acúmulo 
deste 

ratamento elemento nos 
de deficiência ecidos. logo, 
de ácido 
óhco: 

Tomar até 5 
ml ao dia. 

Uso 
pediátrico: 

medicamento 
não deve ser 
administrado 
antes ou logo 
após as 

refeições. 

Doses muito 
Prevenção de lias de ácido 
deficiência de ólico podem 
ácido fólico: casionar 

convulsões 
em 
pacientes 

LACTENTES pilépticos 
(O - 11 ratados com 
MESES): enitolna. 
Tomar 0,5 ml 
ao dia. Doses de 

ácido fólico 
acima de 0,1 



c1do 
salicilico 

Ácido 
salicllico 

2% de ácido Pomada de 
salicllico ácido 

salicllico 2% 
aselina 

salicilada 
2%. 

10% de ácido Pomada de Pomada 
salicllico ácido 

sal1cllico 
10%. 
Vaselina 
salícilada 
10%. 

CRIANÇAS 
(1 - 1 o 

NOS): 
Tomar 
1,5 mL ao 

dia. 

Oueratoplásti plicar nas 
a áreas 

afetadas, 
à noite, e 
retirar pela 

mg/dia 
podem 
mascarar 
casos de 
anemia 
perniciosa, 
pois as 
caracteristica 
s 
hematológica 
s são 
normaltzadas, 
enquanto, os 
danos 
neurológicos 
ro ridem. 

Pode ocorrer 
a absorção e 
saltcílismo em 
uso prolonga 
do. 

Semissólido 

~ ~m~a~n~h~ª~· ~~+-~~~~~-~~~ 
Contraindicaç Semissólido 
ao: pacientes 

Oueratolít1ca Uso externo. 
Aplicar nas 
áreas 
afetadas, 
à noite, e 
retirar pela 
manhã. 

com 
hipersens1bili 
dade ao 

cido 
sahcllico, 
urante a 
ravidez e 

presenta lactação. 
propriedade Diabéticos 
queratolitica devem usar 
orte e sua com cautela. 

aplícação Evitar contato 
deve ser com os olhos, 
efetuada com face, os 
muita rgaos 
precaução, enitais e as 
endo mucosas. 

recomendáve Lavar as 
1 a utilização mãos após a 

e espátulas aplicação. 
ou luvas de 
proteção. Reações 

adversas: 
pode ocorrer 
absorçao e 
salicilismo em 



Acido 
salicllico 

20% de ácido Pomada de Pomada 
salicflico ácido 

salicflico 
20%. 
Vaselina 
salicilada 
20%. 

Oueratolítfca Em 
nas aplicações 
h1perqueratos locais. No com 
es, como caso de hipersensibili 
cravos e rachaduras dade ao 
rachaduras de pés, duas cido 
nos pés, ezes ao dia; salicflico, 
calos secos e no caso de urante a 
errugas. calos secos e ravidez e 

errugas, lactação. 
aplicar à noite Diabéticos 
e cobnr com devem usar 
esparadrapo, com cautela 
retirando-o no Evitar contato 
dia seguinte . om os olhos, 
Apresenta a face, os 
propriedade rgãos 

enitais e as 
ueratolltíca mucosas. 

forte e sua Lavar as 
aplicação mãos após a 
deve ser aplicação. 
efetuada com Interações 
muita com 

medicamento 
s· usado com 
sabões 

precaução, brasivos, 
sendo preparações 
recomendáve ara acne, 
1 a utilização preparações 
de espátulas ontendo 
ou luvas de álcool, 
proteção. cosméticos 

ou sabões 
com forte 
efeito secante 
podem 
ausar efeito 

irritante ou 
secante 
umulativo, 

resultando 
em irritação 

xcessiva da 
pele. 
Reações 
adversas· 
pode ocorrer 
absorção e 
salicilismo em 
uso 



gua gua Liquido 
purificada destilada, 

gua 
deionizada, 

gua por 
osmose 
reversa, Água 
por 
ultrafiltração. 
(OBS: o 
sinônimo 
para água 
purificada 
deve ser 
utilizado 
conforme o 
processo de 
obtenção_} 

lcool Cânfora 10% Solução Soluça o 
anforado (p/v) Álcool alcoólica de 

Etllico Q.S. canfora 

Lavagem de Uso externo, 
erimentos Aplicar 

diretamente 
no local 
.afetado. 

Não deves 
usado para 
injetáveis A 
ingestão 
pode causar 
diarréia, 
devido à 
ausência de 
lons na água. 

Uso externo. Manter fora Liquido 
ffllomático plicar do alcance de 
e mialgias e diretamente crianças. 
rtralgias. no local 
ambém afetado, Não deve ser 

pode ser previamente utilizado em 
utilizado para limpo, com o crianças 
aliviar auxilio de menores de 
pruridos. gaze ou dois anos. 

lgodão, três Manter 
a quatro distante de 
vezes ao dia, ontes de 
mediante calor. 
ricção Conservar 

em 
temperatura 
inferior a 
25°C. 
OBS: 
Embala 

Devem-se 
adicionar as 
advertências 
contidas na 
NBR5991/97 
e RDC 46 de 

0/02/02. 

BS Produto 
xige 

embalagem 
primária de 
vidro ambar 
(Formulário 
Nacional, 1 ª 
Ed .. 



lcool etlliColÃlcool 70 Solução ntisséptico 
0% (p/p) . 
lcool etilico 
7º GL 

lcool etílico lcool gel Gel nt1sséptico 
0% (p/p). e mãos. 

etllico 

mônía 10% de Amônia Solução Neutralizar 
hidróxido de dilulda picadas de 
amônio inseto. 

Uso externo. 
plicar 
iretamente 

no local 
fetado, 

previamente li OBS: 
mpo, com o Embalagem 
uxiho, se máxima de 

desejar, de 50ml p/ 
algodão ou enda ao 
gaze. públíco 

Devem-se 
adicionar as 
advertências 
contidas na 
NBR 5991/97 
e RDC 46 de 
20/02/02. 

Uso externo. (OBS: 
plicar Devem-se 
iretamente n adicionar as 
local advertências 
fetado, ontidas na 
reviam ente NBR 5991/97 

impo, com o 
1
e RDC 46 de 

uxllio, se 20/02/02). 
esejar, de 
lgodão ou 
aze. 

Uso tópico . 
plicar no 

local da 
picada. 

Evitar contato 
om os olhos. 

Não inalar. 
Em contato 
com pele e 
olhos produz 
bolhas e 
vesículas. 
Queimadura 
de amônia 
provoca 
sensação na 
pele como 
ensaboada. 

anusear em 
local arejado 
e não agitar. 
Se 

Semissólido 

Liquido 



• 
Benjoin 

1% de azul 
de metileno 

Soluçao de 
1
so1uçao 

azul de 
metileno. 

20% benjoim, Tintura de Solução 
Sumatra, benjoin 
Benzoin 

Bicarbonato Mlnimo 99% Sal de vick Pó 
de sódio de 

bicarbonato 
de sódio 

ntisséptico 

ntisséptico 

ingerido, 
procurar ...._ 

uxllio ~ 

médico. 
Qualquer 
acidente lavar 
com bastante 
água 
Não usar na 
pele sem 

ntes fazer o 
este de 
sensibilidade. 
Não 
reaproveitar a 
mbala em. 

plicar sobre O produto 
o local, com pode 
o auxilio de manchar a 
gaze, pele. Nesse 
algodão ou caso, pode 
espátula. Uso ser utilizada 
tópico. uma solução 

de hipoclonto 
de sódio para 

!Aplicar sobre 
o local, com 
o auxilio de 
gaze, 
algodão ou 
espátula. 

clarear 
Uso externo. 
Proteger da 
luz. 
Informações 
e 
egurança: 
odem 

ermatite de 
contato. 

Liquido 

Liquido 

Dissolver 2,5 Não usar Sólido 
g (1 colher de ·untamente 
café) em um com dieta 
copo de água Láctea (a 
iltrada e base de leite) 
ornar 30 evido a 

minutos antes possibilidade 
das e ocorrência 
refeições e síndrome 
para alcalino-
neutralizar láctea 
o excesso de Reações 
secreção dversas: 
gástrica no ode ocorrer 
estômago. feito rebote 

cido, devido 



• 

estimula o 
a gastrin 

No uso 
prolongado 
exige 
acompanham 

1----~ -1------+------+-----~-----~-----+'-e--'-ntomédic_o_. +=--c~-----1 
Carbonato de Mínimo de Carbonato de Pó ntiácido 1 a 2 g ao Reações Sólido 
cálcio 98% de 

1

cálclo ia. adversas: 
arbonato de pode ocorrer 

cálcio efeito rebote 
ácido, devido 
à estimulação 

-----1------1------+------4----- -ida gastnna 
Reações ntiácido 2a4 

ápsulas ao 
dia. 

Carbonato de 500 mg de Carbonato de Cápsula 
cálcio carbonato de cálcio adversas: 

álcio pode ocorrer 
feito rebote 

ácido, devido 
à estimulação 

Sólido 

1------·1-- ----1------1----~-i-----------+-da gastrina.--1-----
Carbonato de 500 mg de 

1
carbonato de Comprimido Antiácido 2 a 4 Reações Sólido 

álcio carbonato de cálcio comprimidos adversas: 
álcio ao dia. pode ocorrer 

efeito rebote 
ácido, devido 
à estimulação 

--11------11----~-f-+-----i------1d;:;.;a::..g~trlna ._,1-------t 
Carbonato de 500 mg de Carbonato de Comprimido ntiácido Adulto: 2 a 4 Reações Sólido 
cálcio carbonato de cálcio mastigável comprimidos adversas: 

cálcio ao dra. pode ocorrer 
efeito rebote 
ácido, devido 

Carbonato de 1250 mg de Carbonato de Comprimido 
cálcio + carbonato de cálcio + ou 
colecalciferol cálcio vitamina 03 Comprimido 

(equivalente revestido 
a 500 mg de 
cálcío 
elementar) + 
200 UI de 
colecalciferol 

à estimulação 
da astrina 

dulto· tomar Contraindicaç Sólidos 
1 a 3 ões· 

ll}líleral para omprimidos hipercalcemia 
revenção do la oral ao . 
aqu1tísmo e ia. Ingerir hipervitamino 

para a após as se D, 
prevenção/tra refeições. hipersensibilí 
tamento dade ao 
auxiliar na colecalciferol, 
esmineralíza Crianças: ergocalciferol 

ção óssea tomar 1 u 
pré e pós- comprimido etabólitos 
menopausa! ao dia a vitamina 

durante as D. 
refeições Reações 

adversas 
alterações 
ltpldicas, 
hipervitam ino 
se D, 
istúrbios 

gastrointestin 
ais, 



• 

Carbonato de 1250 mg de Carbonato de Comprimido 
cálcio + carbonato de cálcio + ou 
colecalciferol cálcio !vitamina 03 Comprimido 

(equivalente revestido 
a 500 mg de 
cálcio 
elementar) + 

00 UI de 
colecalciferol 

Superdosage 
m: anorexia, 
cansaço, 
náusea e 
vômito, 
diarreia, 
perda de 
peso, poliúria, 
ranspiração, 

cefaleia, 
sede, 
vertigem e 
aumento da 
concentração 
de cálcio e 
osfato 
no plasma e 
urina, 
hipercalcemia 
, insuficiência 
renal, 
alcificação 
e 

ecidos 
moles, 
hipercalciúria, 
e cálculo 
renal. 

Suplemento dulto: tomar Contraindicaç Sólidos 
vitaminico e 1 a 2 ões: 
mineral para comprimidos hlpercalcemía 
prevenção do via oral ao , 
raquitismo e día. Ingerir hípervitamino 
para após as se D, 

refeições. hipersensibili 
Crianças: dade ao 
tomar 1 colecalciferol, 
comprimido ergocalciferol 
ao dia ou 
durante as metabólitos 
refeições da vitamina 

D. 
Reações 
adversas: 
alterações 
lipldicas, 
hipervitamino 
se D, 
distúrbios 
gastrointestin 
ais, 



1 

1 

Carvão 
vegetal 
ativado 

250 mg de 
carvão 
vegetal 
ativado 

Carvão 
ativado 

Cápsula 

a 
prevenção/tra 
tamente 
auxiliar na 
desmineraliza 
ção óssea 
pré e pós­
menopausal 

Redução do 
ac~mulo 
excessivo de 
gases 
intestinais 

- ---

bradicardia e 
arritmias. 

Superdosage 
m: anorexia, 
cansaço, 
náusea e 
vômito, 
diarreia, 
perda de 
peso, poliúria, 
ranspiração, 

cefaleia, 
sede, 
ertigem e 

aumento da 
concentração 
de cálcio e 
osfato 
no plasma e 
urina, 
hipercalcemia 
, insuficiência 
renal, 
calcificação 
de tecidos 
moles, 
hipercalciúria, 
e cálculo 
renal. 

Ingerir 4 Contraindicad Sólido 
cápsulas ao durante a 
menos 30 ravidez, e 
minutos antes para os casos 
das refeições e obstrução 
e 4 cápsulas intestinal e 
após as alterações 
refeições anatômicas 

do trato 
gastrointestin 
ai. Deve ser 
utilizado com 
precaução 
em crianças, 
uma vez que 
o carvão 
ativado pode 
interferir na 
absorção de 
nutrientes. 
Não é 
recomendáve 
1 o uso por 
crianças 
menores de 
12 



Cloreto de 
magnésio 

33 g de 
cloreto de 
magnésio 

nos de 
idade. Pode 

mente ao 
arvão 
tivado. 

Portanto, este 
deve ser 
administrado 
duas horas 
ntes ou uma 
ora após 
utras 

medicações. 
Não é 
recomendado 
utilizar o 
arvão 
tivado por 

ongo 
erlodo. 

-~~- ~~~~~-li'~.-..;;.;;;.;....~-'-~ 

Laxante Uso Interno. pós aberto, Sólido 
suave Dissolver o guardar o 

conteúdo da produto bem 
embalagem echado em 
em 1 litro de eladeira. 
água filtrada; 
armazenar uando 
m recipiente ocorrer maior 

de frequência 
vidro na e 

geladeira e evacuações, 
ornar 60 

mL/dia desta 
olução (um 

cálice ou uma 1arreia, 
xlcara de suspender o 
chá), 

Precauções: 
uando a 

unção renal 
preferencialm estiver 
ente pela deficiente, a 
manhã em reposição do 
'ejum. Pode magnésio 
ser misturado eve ser 
a sucos companhad 
cltricos para de cuidados 
mascarar o speciais e 
sabor amargo e 



• 

0,0% (g/ml) Calicida 
e ácido 

salicílíco 
equivalente a 
16,5% (p/p) + 
15,0 o/o ácido 
láctico 

Solução 

da solução. monitorizaçã 
pós diluição, os nlveis 

séricos. Deve 
ser evitado o 
uso em 
mulheres 
grávidas, 
ma vez que 
magnésio 

ultrapassa a 
lacenta 

podendo 
interferir nos 
nfveis sérlcos 
o feto 

Contraindicaç 
o: O uso do 
loreto 

e magnésio 
é 
ontraindicad 

oem 
pacientes 

o com 
medicamento insuficiência 
deverá ser renal severa 
onsumido 

em até X 
ias. 
bs.: 
ubstituir o X 

pelo número 
de dias 
comprovados 
no estudo de 
estabilidade 
após diluição. 

Uso externo 
Proteger as 
áreas ao 
redor da 
lesão 

Não usar 
próximo aos 

lhos. Evitar 
contato 

om as 
com vaselina mucosas e a 
sólida. pele 

plicar, uma Integra. O 
vez ao dia, uso é 
até contraindicad 
eliminação o em 

a verruga ou diabéticos e 
alosidade, em pacientes 

quatro com défictts 
camadas de circulatórios 
colódio, em 
esperando membros. 
cada camada 
secar antes 
da 
rea lica ão. 

Liquido 



Colódio 
salicilado 

Enxofre 

12,0% (g/ml} Calicida 
de ácido 
salicllico 

10% de 
enxofre 

Enxofre 

Solução 

Creme 

Proc.N° __ 02lf7J)23 

f;.ss~-
~~~~~.,,...,..~~~--..~-

errugas Uso externo. Não usar 
comuns, Proteger as próximo aos 
plantar e áreas ao olhos. Evitar 
calosidades. redor da o contato 
Queratoplásti lesão com com as 
co vaselina mucosas e a 

sólída. pele 
plicar, uma Integra. O 

vez ao dia, uso é 
até contraindica d 
eliminação da o em 
verruga ou diabéticos e 
calosidade, em pacientes 
quatro com déficits 
camadas de circulatórios 
colódio, em 
esperando membros. 
cada 
camada seca 
r antes da 
reaplicação. 

Escabiose e Uso tópíco. aplicação 
acne. Aplicar no de enxofre 

local afetado. em uso tópico 
pode causar 
irritação na 
pele. Não 
ingerir. 
Manter fora 
do alcance 
das crianças. 
Contato com 
olhos, boca 
e outras 
membranas 
mucosas 

eve ser 
evitado. 
Contraindicaç 
ões: 

hipersensibili 
dade ao 
enxofre 
Reações 
adversas: 
irritação na 
pele, 
vermelhidão 
ou 
escamação 
da ele 

Semissólido 



Éter 
alcoolizado 

35% de éter illcor de 
etllico (v/v) + Hoffman 

lcool etílico 
96% (v/v) 

Soluçao Utilizado para Uso externo 
desengordura plicar 
r a pele e nas áreas 
como veiculo afetadas, 
em com auxilio 
formulações de algodão. 
para acne, 
alopecia e 
antimic6t1cos 
ópicos, bem 

como, para 
remoção de 
fitas 

otossensibili 
ade. 

adesivas. 
Ext-r-at_o_fl,,...u...,..ld...,..o-+1-0..,...%_d_e---+M-e-l-ro_s_a_d,...o-""'s_o_lu_ç_ã_o__ dstringente plicar puro Contraindicaç Liquido 
de rosas extrato de nas ou diluído em ões. pode 
rubras rosas rubras estomatites, água, na ocorrer 

Glicerina 

em mel. pnnc1palment boca ou ipersensibili 

Mínimo 95% Glicerina 
de glicerina 

Soluçao 

e infantil garganta, dade. 
(sapinho). com haste Precauções e 

Demulcente, 
emoliente, 
umectante e 
hidratante. 

flexlvel de dvertências: 
algodão, não ingerir. 
chupeta ou 

ar are·o 
glicerina Contraindicaç Liquido 

farmacêutica ões. pode 
é um produto ocorrer 
com hipersensibili 
excelente d ade. 
atividade Precauções e 
sobre a pele, advertências: 
exercendo o não ingerir. 
efeito 
demulcente, 
isto é, 
quando 
aplicada 
sobre locais 
irritados 

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

obre toda a 
área de uso. 



Gliconato de 0,5% de 
clorex1dina 

gliconato de 
clorexidina 

Gliconato de 0,5% de 
clorex1dina 

gliconato de 
clorexidina 

Glíconato de lSolução 
clorexidina e l~quosa 

digliconato de 
clorexidina 

Gliconato de Solução 
1clorexidina e lcoólica 

1 
digliconato de 
clorexidina 

ntisséptico 
ópico. 

Uso externo. 
plicar o 

produto em 
uantidade 

suficiente 
para 
umedecer 
oda a área, 
esfregando 
om gaze bundanteme 
stéril. Deixar nte com 

secar água. 
completamen 
te, Contralndicad 

para 
e, se pessoas com 
necessário, história de 
repetir o hipersensibili 
procedimento dade à 
. Pode ser clorexidina . 
utilizado em 
mucosas. 

nt1sséptlco Uso externo. Evitar contato Liquido 
tópico Para plicar o om olhos, 
al"!tísseps1a produto em uvidos e 
de pele antes quantidade boca Para os 
de suficiente casos de 
procedimento para contaminação 
s Invasivos umedecer estas 
(como toda a área a partes, lavar 

ser tratada, 
inserção de esfregando bundanteme 
cateteres) e com gaze nte com 
antissepsla estéril. Deixar gua Não 
do campo secar deve ser 
operatório completamen utilizada para 
após irrigação de 
degermação; avidade 
p~ra repelir o orpórea, 
realização de procedimento urativo da 
c1,1rativo de erida 
local de guarde o cirúrgica ou 
inserção de produto secar de lesões de 
cateteres completamen pele e 
asculares. e antes de mucosa. Não 

ualquer tilizar em 
punção ou mucosas. 
inserção na 
pele. Para Contraindicad 

antissepsia 

o para 
pessoas com 
história de 

a pele em hipersensibili 
procedimento dade à 
s cirúrgicos, clorexidina . 
realizar antes 
a 
degermação 
da pele com 



Gliconato de 1,0% de Gliconato de Solução 
clorexidina gliconato de clorexidina e aquosa 

clorexidina digliconato de 
clorexidina 

1,0% de 
gliconato de 
clorexidina 

Gliconato de Solução 
clorexidina e alcoólica 
digliconato de 
clorexidina 

ntlssépt1co 
tópico 

ntisséptico 
ópico para 

d$sinfecçao 
das mãos 

ntes de 

solução de 
lorexidína 
om 
ensoativo 
Uso externo. 
Aplicar o 
produto em 
quantidade 
suficiente 
para 
umedecer 

Evitar cont 
com olhos, 
ouvidos e 
boca. Para os 
casos de 
ontaminação 
estas 

oda a área a partes, lavar 
ser tratada, 
esfregando abundanteme 
com gaze nte com 

stériL Deixar água. 
secar 
ompletamen Contraindicad 
e, e se o para 
necessário, pessoas com 
repetir o h1st6na de 
procedimento h1persensibili 
. Pode ser dade à 
utilizado em lorexidina. 
mucosas. 
Uso externo. 
Para a 
antissepsia 
das mãos, 
seguir a 
técnica de 
hig1enização 

as mãos 
com 

Evitar contato Liquido 
om olhos , 
uvidos e 

boca Para os 
casos de 
ontaminação 
estas 

partes, lavar 
bundanteme 

preparações nte com 
alcoólicas água. 
(fricção 
antisséptica) Contraindicad 
preconizada para 
pela Anvisa e pessoas com 
1sponivel história de 

para consulta hipersensibili 
dade à 
clorexldina. 

em seu Não utilizar 
endereço m mucosas 

letrõnlco Não usar em 
<http://www.a combinação 
nvisa. ov.br/h com sabão 
otsite/higieniz degermante. 
a ao maos/in 
dex.htm>. 



Glíconato de 2,0% de --rGliconato de Solução com 
clorexidina gliconato de clorexidina e tensoativos 

clorexidina digliconato de 
clorexidina 

,O 0/o de 

gliconato de 
clorexidma 

Gliconato de [solução 
clorexidina e aquosa 

digliconato de 
clorexidina 

Antisséptico Uso externo. 
tópico; Para a 
degermaçao antissepsia 
da pele do das mãos, 
paciente, seguir a 
antes de écnica de 
procedimento preparo pré· 
s Invasivos operatório 
(p.ex, preconizada 

pela 

Evitar c a o 
com olhos, 
ouvidos e 
boca Para os 
casos de 
ontaminação 
estas 

partes, lavar 

cirurgia, nvisa e abundanteme 
cateter disponlvel nte com 
venoso para consulta água. 
central, entre em seu 
outros) ; endereço Não usar 
banho pré- eletrônico para 
operatório de <http://www.a urativos. 
pacientes, nvrsa. ov.br/h 
preparo das otsite/hi ieni.z Não usar em 
mãos do acao maos/m mucosas. 

dex.htm>. Contraindicad 
profissional 
de saúde, ntissepsia 
antes da do campo 
realização de operatório: 
procedimento 
s 
invasivos e umedecer a 
após cuidado pele e aplicar 
do paciente o produto 
colonizado ou friccionando 
infectado por suavemente. 
patógenos Enxaguar e 
multiresistent secar a área 
es. com 

compressas 
estéreis. 
Banho pré· 
operatório: 
umedecer o 
orpo e 

aplicar o 
produto. Com 
o auxilio das 
mãos ou 
esponjas, 
friccionar 
suavemente 
até obtenção 

ntisséptico Uso externo. 
ópico. plicar o 
Preparo de produto em 
mucosas quantidade 
para a suficiente 
realização de para 

o para 
pessoas com 
história de 
h1persenslbill 
dade à 
clorexidina. 

Evitar contato Liquido 
om olhos, 

ouvidos e 
boca Para os 
casos de 
contaminação 



1 

,O %de 
-1 

Gliconato de 

glíconato de 
clorexidina 

clorexldina e 

dígliconato de 
clorexidina 

Solução 
alcoólica 

procedimento umedecer dest 
s cirúrgicos, toda a área a parte 
preparo ser tratada, 
da região esfregando 
genital pré- com gaze nte com 
sondagem estéril . Deixar água. 
esical, secar 
nt1ssepsla ompletamen Não deve ser 

extrabucal te e, se utilizada para 
m . nece~sáno, irrigação de 

procedimento repetir o cavidade 
s procedimento corpórea 
odontológicos . Pode ser Não 

utilizado em 
mucosas. 

usar para 
preparo de 
pele do 
paciente 
lrúrgico. Não 

usar para 
egermação/ 
nttssepsia 
as mãos 
e 

profissionais 
de saúde. 
Não usar 
para curativo 
a ferida 
lrúrgica ou 
e lesões de 
ele e 

mucosa. 

Contraindicad 
o para 
pessoas com 
história de 
hipersensibili 
dade à 
lorexidina. 

tisséptico Uso externo. Evitar contato Líquido 
t pico plicar o om olhos, 

ntissepsia produto em uvidos e 
do campo quantidade boca Para os 
operatório. suficiente casos de 
ant1ssepsia para contaminação 
da pele antes umedecer destas 
de oda a área a partes, lavar 
procedimento ser tratada, 
s 
invasivos. 

ntissepsia 
no sitio de 
inserção de 
catéteres 
vasculares 
centrais e 
periféricos. 

esfregando bundanteme 
com gaze nte com 
estéril. Deixar gua. 
ecar e, se 

necessário, Não deve ser 
repetir o utilizada para 
procedimento irrigação de 
· Aguarde o cavidade 
produto corpórea. 

Não 



Ghconato de ,O % de 
clorexidina 

1
glíconato de 
clorexidina 

1
Gliconato de Solução com 
clorex1dina e ensoativos 
diglíconato de 
clorexidina 

secar 
completamen 
e antes de 

qualquer 
punção ou 
inserção na 
pele. 

ntissépt1co Uso externo. 
tópico, Para a 
degermação ant1ssepsia 
da pele do das mãos, 
paciente, seguir a 
antes de écnica de 
procedimento preparo pré-
s Invasivos peratórío 
{p.ex, preconizada 

pela 

o para 
pessoas com 

istória de 

hipersensibil1 
dade ã 
clorexídina. 
Evitar contato Líquido 
om olhos, 
uvidos e 
oca. 

Para os 
asos de 
ontaminação 

cirurgia, nvisa e destas 
cateter disponfvel partes lavar 
venoso para consulta abundanteme 
central); em seu nte com 
banho pré- endereço gua. Não 
operatório de eletrônico sar para 
pacientes <htto://www.a urativos. 
preparo das nv1sa. ov br/h Não usar em 
mãos do ots1te/hí ieniz mucosas 
profissional acao maos/ín Contraind1cad 
de ex.htm>. o para 
saúde, antes pessoas com 
a realização ntissepsia história de 

de do campo hipersensibili 
prQced1mento peratóno: ade ã 

invasivos e umedecer a clorexidina . 
após cuidado pele e aplicar 
do paciente 0 produto 
colonizado ou friccionando 
infectado por 

1

suavemente. 
patógenos Enxaguar e 
muttirresistent secar a área 
se em 

situações de 
surto. 

com 
compressas 
estéreis. 
Banho pré­
operatório: 
umedecer o 
orpo e 
plicar o 

produto. Com 
o auxilio das 
mãos ou 



Hidróxido de Hidróxido de Suspensao 
alumlnío alumlnio 6% de hidróxido 

Hidróxido de 8% (p/v) de 
magnésio hidróxido de 

magnésio 

de alumínio 

:i. 
!Leite de 
magnésia; 

1magma de 
lmagnésio; 
1magnésia 
:hidratada, 
,óxido de 
magnésio 
hidratado 

Suspensao 

Suspensão 

esponjas, 
friccionar 
suavemente 
até obtençao 
de espuma 
Enxaguar e 
secar. 

ntiácido, Uso Interno. gitar antes Líquido 
coadjuvante Tomar de 5 a de usar. 
no tratamento 1 O ml, Obstipante 
de úlceras quatro vezes (causa 
gástricas e ao dia, 15 constipação, 

minutos prlsao de 
duodenais e antes das ventre) 
esofag1te de refeições, e 
refluxo. antes de 

deitar, ou a 
critério 
médico. 

ntiácido, 
laxante 
suave. 

Uso interno. gltar antes Liquido 
Antiácido: 5 
a 15 ml (1 Precauções: 
colher de chá ao ingerir na 
a 1 colher de ravidez ou 
sopa), duas a se estiver 
três vezes ao mamentand 
dia . Laxante: sem 

30 ml a 60 
ml (2 a 4 
colheres de 
sopa). 
Crianças: de 
um quarto a 
metade da 
dose para 
adultos, de 

acordo com a 
idade. 

rientaçao 
médica. No 
aso de 

superdosage 
m, procure 

rientaçao 
médica. 

Precauções 
como 
laxativo. nao 
usar 

em 
presença de 
or 

abdominal, 
náuseas, 
ômitos, 

alteraçao nos 
ábitos 

intestinais por 
mais de 2 
semanas, san 

ramento 
retal e 

oença 
renal. 

Precauções 
como 
antiácido· 
pode 



Hidróxido de 
magnésio e 
alumfnio 

Hidróxido de Suspensão Suspensão 
magnésio 4% de hidróxido 
e de alumínio 

1
de aiumlnio e 

6%. magnésio 

Hidróxido de 
magnésio 
200mg + 
Hidróxido de 
alumfnio 

OOmg 

Comprimido 

Proc. N°- 023/2023 

haver e 
1--------llaxativo. 

ntiácido, Uso interno. g1tar antes 
coadjuvante amar de 5 a de usar. 
no tratamento 1 O mL, quatro 
de l'.llceras vezes ao dia, 
géstricas e 15 minutos 
duodenais e antes das 
esofaglle de refeições e 
refluxo. antes de 

deitar, ou a 
critério 
médico. 

s_<:fii 

Tratamento Uso oral. Não deve ser Sólido 
dos sintomas Crianças utilizado em 
da acidez acima de 6 pacientes 
estomacal, anos de com 
azia, idade: 1 a 2 hipersensibilí 
desconforto comprimidos, ade aos 
estomacal, de acordo omponentes 
or de com a idade, da fórmula, 
stômago, 2 vezes ao 

dia. 
cnspepsia Adultos : 2 a 3 insuficiência 
(indigestão), comprimidos, renal severa, 
ueimação, 4 vezes ao com 
sofagite dia. hipofosfatemi 
éptica a ou 

(inflamação Limite obstrução 
o esôfago, máximo de ntestinal. 
usada pelo administração Não deve ser 

efluxo : para utilíz~do na 
ást~1co) e crianças, 2 gravidez e na 

tiérrna de vezes ao dia; amamentaçã 
hiato. para o. 

adultos, 4 Contraindicaç 
vezes ao dia. ões: 

contraindicad 
Cuidados de o para 
administração pacientes 
: os om 
comprimidos insuficiência 
devem ser renal severa. 
mastigados, 
não degluti· Precauções: 
los por administrar 

com 
inteiro. Deve cautela: 
ser 
administrado 
meia hora 
pós as 

refeições e 
ao deitar. 

em 
pacientes 

om porfiria 
que estejam 
azendo 
hemodiálise; 

• na vigência 
de dietas 
pobres em 



Não se deve 
ultrapassar a 
dose diária 
ou prolongar 
o tratamento 
por mais de 
14 dias (com 
dose 
máxima) 

o uso 
prolongado 
de antiácidos 
contendo 
alumlnio por 
pacientes 
normofosfatê 
micos pode 
resultar em 
hipofosfatemi 
a se a 
quantidade 
de fosfato 
ingerida não 
or adequada. 

Em pacientes 
com 
insuficiência 
renal, a 
administração 
desse 
medicamento 
deve ser 
realizada sob 
supervisão 
médica, pois 
o hidróxido 
de magnésio 
pode causar 
depressão do 
sistema 
nervoso 
central na 
presença 
desse 
distúrbio. 

Em pacientes 
com 
insuficiência 
renal, os 
niveis 
plasmáticos 
de alumlnío e 
magnésio 
aumentam e, 



• 

por isso, a 
exposição 
prolongada a 
altas doses 
de sais de 
alumlnio e de 
magnésio 
pode causar 
encefalopatia, 

emência, 
anemia 
microcltica ou 
piora da 
osteomalácia 
induzida por 
diálise 

Interações 
medicamento 
sas: O uso 
concomitante 
com 
quinidinas 
pode levar ao 
aumento do 
nfvel 
plasmático de 
quinidina, 
levando a sua 
superdose. 

ntiácidos 
ontendo 
alumfnio 
podem 
impedir a 
adequada 
absorção de: 
antagonistas 
H2, atenolol, 

etoprolol, 
propranolol, 
cloroquina , 
ciclinas, 
diflunisal, 
etambutol, 
etoconazol, 
uorquinolon 
s, digoxina, 

indometacina, 
glicocorticoid 
es, 
isoniazida, 
'levodopa, 
dlfosfonatos, 

uoreto de 
sódio, 
poliestirenoss 
ulfonato de 
sódio, 



• 

Hidróxido de 
magnésio e 
alumínio 

Hidróxido de 
magnésio 
400mg + 
Hidróxido de 
alumlnio 

OOmg 

Comprimido 

' penictlamina, 
etraciclina, 
nitrofuratolna 
e sais de 
ferro. Devido 
à 
possibilidade 
de diminuição 
da absorção 
gastrintestinal 
dessas 
substâncias, 
são 
associações 
que merecem 
precauções 
Deve ser 
administrado 
2 horas antes 
ou depois da 
ingestão 
desses 
medicamento 
s. Para 
luorquinolon 
as, deve-se 
respeitar 
um intervalo 
de 4 horas. 

Reações 
adversas: 
regurgitação, 
náusea, 
ômito ou 
iarreia leve. 

Pode ocorrer 
diarreia 
ocasional ou 
constipação. 

ratamento Uso oral. Uso Não deve ser Sólido 
dos sintomas adulto utilizado em 
da acidez Tratamento pacientes 

stomacal, Sintomático: com 
1 a 2 hipersensiblli 
comprimidos dade aos 
mastigáveis componentes 
por dia. da fórmula, 



dispepsia Limite ínsufici 
(indigestão), máximo de renal se 
queimação, administração com 
esofag1te : 6 hipofosfatem 
péptica comprimidos. a ou 
(inflamação obstrução 
o esôfago, Cuidados de intestinal. 

causada pelo administração Não deve ser 
refluxo : os utilizado na 

ástrico) e omprimidos gravidez e na 
hérnia de devem ser amamentaçã 
hiato (quando mastigados, o. 
a porção do não deglut1-
estõmago los por Contra1ndicaç 
desliza para inteiro. Deve ões: 
dentro do ser contraindícad 
órax, através administrado 0 para 
de uma meia pacientes 

passagem 
naturalmente 
fechada do 
diafragma, 
músculo 
responsável 
pela 
respiração) 

om 
insuficiência 

hora após as renal severa. 
refeições e 
ao deitar. Precauções: 

administrar 
com cautela: 

-em 
pacientes 
om porfiria 
ue 

estejam 
azendo 
hemodiálise: 

• na vigência 
de dietas 
pobres em 
ósforo; 

Não se deve 
ultrapassar a 
dose diária 
ou prolongar 
o tratamento 
por 
mais de 14 

dins (com 
dose 
máxima). 

o uso 
prolongado 

e antiácidos 
contendo 
aluminio por 
pacientes 



ormofos 
micos pode 
resultar em 
hipofosfatemi 
a se a 

uantídade 
de fosfato 
ingerida não 
for adequada. 
Em pacientes 
com 
insuficiência 
renal, a 
administração 
desse 
medicamento 
deve ser 
realizada sob 
supervisão 
médica, pois 
o hidróxido 
de magnésio 
pode causar 
depressão do 
sistema 
nervoso 
central na 
presença 
desse 
distúrbio. 
Em pacientes 
com 
insuficiência 
renal, os 
nlveis 
plasmáticos 
de alumínio e 
magnésio 
aumentam e, 
por Isso, a 
exposição 
prolongada a 
altas doses 
de sais de 
alumlnio e de 
magnésio 

ode causar 
encefalopatia, 

emência, 
anemia 
microcltica ou 
piora da 



Interações 
medicamento 
sas: O uso 
concomitante 
om 

quinidinas 
pode levar ao 
aumento do 
nfvel 
plasmático de 
quinidina, 
levando a sua 
superdose. 

ntiácidos 
ontendo 

alumlnio 
podem 
impedir a 
adequada 
absorção de: 
antagonistas 
H2, atenolol, 
metoprolol, 
propranolol, 
cloroquina, 

iclinas, 
diflunisal, 
etambutol, 
cetoconazol, 
luorquinolon 
as, digoxina, 
indometacina, 
glicocorticoid 
es , 
isoniazida, 
levodopa, 

ifosfonaos, 
uoreto de 

sódio, 
poliestirenoss 
ulfonato de 
sódio, 
lincosamidas, 
neurolépticos, 
enotiazlnícos 

' penicilamina, 
tetraciclina , 
nitrofuratol na 
e sais de 
erro . Devido 

à 
possibilidade 
de 



Hidróxido de Hidróxido de Suspensão Tratamento 
alumlnlo, alumlnio (37 dos sintomas 
Hidróxido de mg/ml) + da acidez 
magnésio e Hidróxido de estomacal, 
Simeticona magnésio 

j 
azia, 

{40mg/ml) + esconforto 
Simeticona estomacal, 

orde 
estômago, 

(5mg/ml) dispepsia 
(indigestão), 
queimação, 
esofag1te 
péptica 
(inflamação 
do esôfago, 
cat.Jsada pelo 
refluxo 
gástrico) e 
hérnia de 
hiato (quando 
a porção do 
estômago 
desliza para 
dentro do 
tórax, através 
de uma 

Uso oral. 

Crianças: 
tomar 1 
colher de chá 
(5 ml), 1 a 2 
ezes ao dia. 

dultos: 
ornar 1a2 
colheres de 
sobremesa 
(10mla20 
ml), 4 vezes 
o dia. 

diminuiç 
absorção 
gastrintestin 
dessas 
substancias, 
são 
associações 

ue merecem 
precauções. 
Deve ser 

d ministrado 
2 horas antes 
ou depois da 
ingestão 
desses 
medicamento 
s. Para 
uorquinolon 

as, deve-se 
respeitar um 
intervalo de 4 
horas. 
Reações 
adversas 
regurgitação, 
náusea, 
vômito ou 
diarreia leve. 
Pode ocorrer 
iarreia 

ocasional ou 
constipação . 

Esse 
medicamento 
não deve ser 
utilizado nos 
casos de 
hipersensibili 
dade aos 
componentes 

da fórmula, 
·nsuficiência 
renal severa, 
hipofosfatemi 
a, gravidez, 
amamentaçã 
o e obstrução 
intestinal. 

Esse 
medicamento 
é 
contraindicad 
o para uso 
por pacientes 
com 

Liquido 



passagem 
naturalmente 
fechada do 
diafragma, 
músculo 
responsável 
pela 
respiraçao). 

ambém é 

utilizado 
como 
ant1flatulento 
(antigases) 
para alivio 
dos sintomas 

do excesso 
de gases, 
inclusive nos 
quadros pós­
operatónos 

medicamento 
pode reduzir 

absorção 
e certos 

medicamento 

como: 
enitoina, 
digoxlna e 
agentes 
hipoglicemian 
es . Por esse 
motivo, 

eve ser 
dministrado 
horas antes 

ou depois do 
uso desses 
medicamento 
s. 

Precauções 

dministração 
eve ser 

realizada 
com cautela: 

-em 
pacientes 
com porfiria 
que estejam 
azendo 

hemodiálise; 
na vigência 
e dietas 

pobres em 
ósforo, pois 

o hidróxido 
de alumfnio 
pode 
provocar 
deficiência 
de fósforo no 
organismo 
(hipofosfatem 
ia) . 

Não é 
aconselhável 
ultrapassar 
as 



doses 
recomendada 
sou 
prolongar o 
ratamento 

por mais de 
14 dias (com 

dose 
máxima). 

o uso 
prolongado 
de antiácidos 
contendo 
alumlnio por 
pacientes 
normofosfatê 
micos pode 
resultar 
em 
hipofosfatemi 
a se a 
quantidade 
de fosfato 
ingerida nao 
or 

adequada. 

Gravidez e 
lactação 

paciente 
deve informar 
a seu 
médico a 
ocorrência de 
gravidez na 
igência do 

tratamento ou 
após o seu 
érmino. 
Informar ao 
mMico se 
está 
amamentand 
o. 

Este 
medicamento 
não deve ser 
utilizado por 
mulheres 
grávidas sem 



renal, a 
administração 
desse 
medicamento 
deve ser 
realizada sob 
supervisão 
médica, uma 
ez que o 

hidróxido de 
magnésio 
pode causar 
depressão do 
sistema 
nervoso 
central na 
presença 
desse 
distúrbio. 

Em pacientes 
com 
insufíciência 
renal, os 
nlveis 
plasmáticos 
de 
alumínio e 
magnésio 
aumentam e, 
por isso, a 
exposição 
prolongada a 
altas doses 
de sais de 
alumlnio e de 
magnésio 
pode causar 
ncefalopatia, 
emência, 
nem ia 

microcítica ou 
iora da 



Interações 
medicamento 
sas: 

Uso 
oncomitante 
om 

quinidinas 
pode levar ao 
aumento do 
nlvel 
plasmático de 
uinidína, 
ontralndican 

do a 
associação; 

- Antiácidos 
contendo 
alumínio 
podem 
impedir a 
adequada 
absorção de 
antagonistas 
H2, atenolol, 
metoprolol, 
propranolol, 
cloroquina, 
ciclinas, 
diflunisal, 
etambutol, 
cetoconazol, 

uorquinolon 
s, digoxina, 

indometacina, 
glicocorticoid 
es, 
isoniazida, 
levodopa, 
difosfonatos, 

uoreto de 
sódio, 
poliestirenoss 
ulfonato de 
sódio, 
hncosamidas, 
neurolépticos 
enotiazlnicos 

' 
penicilamina, 
etraciclina, 
nitrofurantoln 
a e sais 



se que esse 
produto seja 
administrado 
2 horas antes 
ou depois da 
ingestão 
esses 

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

Uso 
concomitante 
com citratos 
provoca 
aumento dos 
nlveis de 
alumínio, 
especialment 
e em 
pacientes 
com 
insuficiência 
renal; 

Salicilatos: 
corre 

aumento da 
excreção 
renal dos 
salicilatos por 
alcalinização 

a urina. Já o 
lact1tol, 
por reduzir a 
acidificação 
das fezes, 
não deve ser 
associado 
com esse 
produto em 

irtude do 
risco de 
encefalopatia 
s hepáticas. 

Reações 
dversas 

regurgitação, 



Hipoclorito de Hipoclorito de Liquido de Solução 
sódio sódio, volume Oakin. 

orresponden Liquido 
e a 0,5 g de Ant1ssépt1co 

cloro ativo de Oakin . 

Hipossulfito 
e sódio a 
0% 

Solução 
dilulda de 
hipoclorito de 
sódio 

Solução de 
hipossulfito 
de sódio. 

Solução 

Tiossulfato de1 

Iodeto de 
potássio 

Iodeto de 
potássio a 
2% 

lodo 0,1% + 
álcool etllico 
50% (v/v) 

sódio . 
Xarope de Xarope 
Iodeto de 
potássio 

tissépt1co 
local, para 
curativo de 
feridas e 
'úlceras. 
Utilizado em 
odontologia 
na irrigação 
de canais 
ldesv1talizado 
s 

ratamente 
da ptirlase 

ersicolor 

Mucolltico e 
1expectorante. 

náusea 
Omito 

diarreia le . 
Reações 
adversas são 
incomuns nas 
o ses 

recomendada 
s.Pode 
correr 
iarreia 

ocasional ou 
constipação, 
caso sejam 
administradas 
doses 
excessivas. 

Uso externo. Não ingerir, Liquido 
não inalar. 

plicar nas 
áreas 
afetadas, 
puro ou 
diluldo em 
água. 

Uso externo. 
plicar na 

área afetada 
Uso adulto e 

ed1átnco. 
Uso interno. 
15 ml (1 
colher de 

1sopa), duas 
1vezes ao dia, 
ou a critério 
médico. 

Produto 
ortemente 

oxidante 
Evitar contato 
com os olhos 
e mucosas. 

Não ingerir. 

Restrição: 
uso em 
gestantes, 
crianças e 
portadores de 
distúrbios da 
tireoide. Não 
administrar 
.em 
portadores de 
diabetes 
mellilus Se 
houver 
descoloração 
do produto, 
este deverá 
ser 
descartado. 

Liquido 

Liquido 

Uso externo. Contraindicaç Liquido 
plicar ões: 

epicamente contraindícad 
em curativos o para 

!
no tratamento pessoas com 
de histórico de 



lodo 2% Tintura de 
iodo fraca 

Solução 

Precauções 
e advertência 
s: ao 

plicar o 
produto na 
pele não 
cobrir o local 
com tecido 
oclusivo 
Reações 
adversas: a 
hipersensibili 
d ade, 
geralmente, 
manifesta-se 
por erupções 
papulares 
e vesiculares 
eritematosas 
na área 
aplicada. Se 
ingerido 
acidentalment 
e pode afetar 
a mucosa 

astrintestinal 

ntissépt1co Uso externo. Contraindicaç Liquido 
plicar ões. 

topicamente contraíndicad 
em o para 
curativos no pessoas com 
tratamento de histórico de 
feridas. hipersensibili 

ade a 
ompostos de 

iodo. 

Precauções 
e advertência 
s: ao 
aplicar a 
tintura 
de iodo na 
pele não 
cobrir o local 
om tecido 

oclusivo. O 
produto não 
deve ser 
usado em 
casos de 
endas 
abertas (pode 



lodo lodo 5% Tintura de 
iodo forte 

Solução 

resultar 
absorção o 
iodo) e em 
curativos 
oclusivos. 

Restrição de 
uso: 
neonatos e 

estantes, 
pois pode 
causar 
intoxicação 
pelo iodo. 
Evitar uso 
rolon ado. 

ntisséptico Uso externo. Contraindícaç Liquido 
Aplicar ões· 
topicarnente ontraindicad 
em curativos para 

l
no.tratarnento pessoas com 
de histórico de 
fendas. hipersensibili 

dade a 
compostos de 
iodo 

Precauções e 
advertências: 
o 

aplicar a 
intura 

de iodo na 
pele não 
cobrir o local 
com tecido 
oclusivo O 
produto não 
deve ser 
usado em 
casos de 
feridas 
abertas (pode 
resultar em 
absorção do 
iodo) e em 
curativos 
oclusivos. 
Restrição de 
uso: 
neonatos e 
gestantes, 
pois pode 
causar 
intoxicação 
pelo iodo. 
Evitar uso 
prolongado. 



lodopolividon 10% lodopolividon Solução 
a iodopolívidon a quosa 

lodopolividon 
a 

a que 
equivale a 
1% iodo 
ativo 

10% lodopolividon Solução Demarcação 
lodopolividon a hidroalcoólica do campo 
a que operatório e 
equivale a preparação 
1% iodo pré-
ativo peratória 

(ant1sseps1a 
a pele). 
ntisséptico 
ara uso 
ó pico. 

Uso externo. 
plicar 

op1camente 
nas áreas casos de 
afetadas ou a alergia ao 

critério 
médico 
Ação: é um 
produto a 
base de 
polivinil 
p1rrolidona 

iodo, feridas 
abertas (pode 
resultar em 
absorção do 
iodo) e em 
curativos 
oclusivos 

iodo em Restrição de 
solução uso neonato 
aquosa, se 
um complexo gestantes, 

estável e pois pode 

'

ativo que causar 
hbera o iodo intoxicação 
lprogresslvam pelo iodo. 
ente É ativo Evitar uso 
contra todas prolongado. 
as formas de Em caso de 

ingestão 
bactérias não acidental, 
esporuladas, ornar 
ungos e bastante leite 
lrus, sem ou clara de 

irritar nem ovos batidas 
sens1b11izar a em água. 
pele, sendo 
ac1lmente 

removfvel em 
á ua. 
Uso externo. Õ produto 
É Indicado na nao deve ser 
demarcação usado 
do campo em casos de 
operatório e alergia ao 
na iodo, feridas 
preparação abertas (pode 
pré- resultar em 

peratória da absorção do 
pele do iodo) e em 
paciente e da urativos 

quipe clusivos. 
lrúrgica. 
conselha-se Restnção de 

espalhar na uso: 
ele e neonatos e 
assagear estantes, 

por 2 pois pode 
minutos. 
Deixar 

causar 
intoxicação 

evaporar o pelo iodo 
álcool Evitar uso 
normalmente. prolongado. 
Se Se ingerido, 
necessário, beber 

Liquido 



lodopoliv1don 10% lodopolividon Solução com 
a iodopolivídon a tensoativos 

a que 
equivale a 
1% iodo 
ativo 

ntíssepsia 
da pele, 
mãos e 
antebraços. 

repetir a ran Ass 
operaçao. uant1 ide -t---d~~-

çao: é um de leite o 
produto a !aras de 
base de ovos batidas 
poliv1nilpirroli em água. Em 
dona iodo em contato com 
solução os olhos, 
alcoólica , um lavá-los com 
complexo água 
estável e corrente. Em 
ativo que qualquer um 
libera o dos casos 
iodo progress procure 
ivamente. É orientação 
ativo contra médica. 
todas as 
formas de 
bactérias não 
esporuladas, 
fungos e 
vírus. O 
emprego do 
produto para 
prevenção e 
tratamento de 
infecções 
cutãneas não 
apresenta o 
inconveniente 
de irritações 
da pele e por 
ser 
hldrossolúvel 
não mancha 
acentuada me 
nte a pele, 
sendo 
acllmente 

removivel em 
ua. 

Uso externo. O produto Liquido 
É indicado na nao deve ser 
degermação usado em 
as mãos e casos de 

braços da alergia ao 
quípe iodo, feridas 
lrúrgica e na bertas (pode 
reparação resultar em 

absorção 



pré- do iodo) e 
operatória da curativos 
pele de clusivos. 
pacientes. 
Aconselha-se Restrição de 
espalhar na uso: 
pele e neonatos e 
massagear gestantes, 
por 2 pois pode 
minutos. 
Enxaguar 
com água 
corrente e 
repetir a 
aplicação, se 
necessário, 
secando a 
pele com 
gaze ou 
toalha 
esterilizada. 

causar 

intoxicação 
pelo iodo 
Evitar uso 
prolongado. 
Se ingerido, 
beber grande 
quantidade 
de leite ou 
claras 
de ovos 
batidas em 

ção: é um água. Em 
produto a contato com 
base de os olhos, 
pollv1nil lavá-los com 
pirrolidona água 
iodo em corrente. Em 
solução qualquer um 
degermante, dos casos 
um complexo procure 
estável e orientação 
ativo que médica. 
libera o iodo 
progressívam 
ente. i= ativo 
contra 
odas as 

formas de 
bactérias não 
esporuladas, 
fungos e 
vírus. O 
emprego do 
produto para 
prevenção 
e tratamento 
de infecções 
cutâneas 
não apresent 
ao 
inconveniente 
de 1rntações 
da pele e por 
ser 



Loção de 
dimettcona 

% Emulsão de Emulsão 
dimetrcona capilar 

hidrossolúvel 
não mancha 
acentuada me 
nte a pele, 
sendo 
facilmente 
removlvel em 
á ua. 

ratamente plicar o MEDICAM EN ilíquido 
e infestação produto no O DE USO 

por piolhos e couro EXCLUSIVO 
lêndeas. cabeludo, POR VIA 

deixando agir ÓPICA. 
por pelo 
menos 8 
horas ou 
durante a 
noite. 

uso 
DULTO E 

PEDIÁTRICO 

ós este CIMA DE 
perlodo, lavar SEIS 
os cabelos e MESES. 
remover o 
produto. 
Reaplicar o 
produto 
novamente 
após sete 
dias. 

Este produto 
pode causar 
irritação no 
couro 
cabeludo e 
nos olhos. 
Caso haja 
irritação, 
coceiras. 
ermelhidão 

ou 
desconforto, 
suspender o 
uso do 
medicamento . 
lavar o local 
com água 
abundante e 
procurar 
orientação 
médica. Após 
a aplicação, 
manter-se 
afastado de 
qualquer 
chama, fogo, 
objeto que 
emita 
acilmente 
chama, como 
cigarro aceso 
ou chama de 
ogão, 



Manteiga de Mlnimo de 
cacau 0% de 

Manteiga de Bastao 
cacau 

Nitrato de 
prata 

Óleo de 
amêndoas 

manteiga de 
acau 

Mlnimo Nitrato de 
89,5% nitrato 'prata lápis 
de prata j 

100% óleo de leo de 
amêndoas amêndoas 

puro 

Bastão 

leo 

Emoliente 
para 
rachaduras 
nos lábios 
Ceratollticos 
e 
eratoplástico 

s. Cáustico 
para verrugas 
ou outros 
pequenos 
crescimentos 
da pele 

Emoliente 

plicar sobre 
os lábios 
árias vezes 

pois 
produto 
aplicado po 
incendiar 
facilmente o 
cabelo e o 
couro 
cabeludo. 
Contraindicad 
o para 
crianças 
menores de 
seis meses. 
OBS· As 
advertências 
devem, 
obrigatoriame 
nte, estar 
contidas na 
rotulagem do 
medicamento 

Não há. Sólido 

ao dia 
Usoext_e_m_o-.~N~ão~u-sa_r_n_o_s-+=-S-ól-id~o~~~ 

plicar uma olhos. Evitar 
ez ao dia. atingir pele 

sadia . Uso 
não 
aconselhável 
em pacientes 
diabéticos ou 
com 
problemas 
circulatórios. 

Aplicar o óleo Contraindicaç Liquido 
sobre a pele ões: pessoas 
seca ou alérgicas ao 
molhada ou produto. 
após o 
,banho. 

100% óleo de leo de leo 

Precauções e 
advertências: 
não há . 

~-J-~~~~-h~~~~-+r~~~~-+-'-~~~-+-~~~~ 

Doses de 15 Precauções e ' Liquido Laxante 
rlcino mamona mi (1 colher advertências : 

de sopa) em grandes 
promove a doses pode 
evacuação 
aquosa entre 
1 e 3 horas, 
ação rápida. 

causar 
náusea, 
ômito, cólica 

e severo 
efeito 
purgativo. 



• 
100% óleo 
mineral 

Petrolato 
liquido 

leo Laxãnte e 
erapia em 
uso tópico 
ara pele 
essecada e 
spera. 

Contr 

o nos casos 
de obstrução 
intestinal 
rõnlca, 
oença de 

Crohn, colite 
ulcerativa e 
qualquer 
outro 
episódio de 
inflamação no 
intestino. 

No Cóntralndicaç Liquido 
tratamento da ões: deve-se 
prisão de evitar o uso 
entre, 15 mi na presença 
1 colher de e náuseas, 
opa} à noite õmitos, dor 

e outra abdominal, 
dosagem no gravidez, 
dia seguinte dificuldade de 
ao despertar. deglutição, 
Caso não refluxo 
obtenha 
xito, 

aumente a astroesofági 
osagem o e em 

para 30 mi (2 pacientes 
olheres de acamados. 

sopa) à noite Esse 
e 15 mi pela medicamento 
manhã. é 
Crianças contra1ndicad 
maiores de 6 o para 

crianças 
anos: (1-2ml) menores de 6 
por kg de anos. 
peso a noite 
ou pela Precauções e 
manhã). dvertências: 

dministraçã laxantes não 
o a devem ser 
crianças men utilizados por 
ores de 6 mais de 1 
anos, 
consulte o 
seu médico 

semana a 
menos que 
indicado 
por um 
médico. Não 
administrar 
·unto com 
alimentos ou 
quando 
houver 
presença de 
hemorragia 



retal 
notar 
alteração 
repentina dos 
hábitos 
intestinais 
durante duas 
semanas, 
consulte um 
médico antes 
de fazer uso 
de laxantes 
Desaconselh 
ávelapós 
cirurgia 
anorretal, 
pois poderá 
causar • prurido anal. 

exposição 
ao sol após 
aplicação do 
produto na 
pele 
pode 
provocar 
queimaduras. 
O produto 
não contém 
protetor solar 
e não protege 
ontra os 

raios solares. 
Há risco de 
ox1c1dade por 

aspiração. 

Uso durante 
a gravidez e • lactação: o 
uso crônico 

urante a 
ravidez 

pode 
causar 
h1poprotrombi 
nemia e 
doenças 
hemorrágicas 
do recém-
nascido. Não 
deve ser 
utilízado 



duran a 
gravide 
amamenta 
o exceto sob 
a orientaçao 
médica. 

Interações 
medicamento 
sas. o uso 
prolongado 
pode reduzir 
a absorçao 
das vitaminas 
lipossolúveis 
(a, d, e, k), 
cálcio, 
osfatos e • alguns 
medicamento 
s 

d ministrador 
por via oral, 
orno 

anticoagulant 
es, 
cumarinicos, 
ou 
indandiônicos 

anticoncepcio 
nais e 
glicosldeos 
cardíacos 

Reações 
adversas: 
efeitos 

• metabólicos, 
reduçao do 
nlvel 
sérico de 
beta-
aroteno, 

efeito 
astríntestínai 

s. Dosagem 
ral 

excessiva 
pode resultar 
em 
incontinência 
e prurido 
anal. Efeitos 



• 

• xido de 

xido de 
1zinco 

10% óxido de Pomada de Pomada 
ínco óxido de 

1zinco 

25% óxido de Pasta d'água IPasta 
:zinco 

leo minera 
umenta o 
isco de 

desenvolvi me 
nto de 
pneumonia 
hpoldica. 
Pacientes co 
m disfagia, 
desordens 
neuromuscul 
ares que 
afetam a 
deglutição e o 
reflexo do 
vômito, além 
de alterações 
estruturais da 
aringe e 

esôfago 
apresentam 
risco 
aumentado 
de 

esenvolvime 
nto de 
pneumonia 
lipofdica. Esta 
predisposição 
é 
potencializad 
aem 
neonatos e 
idosos.• 

Secativo e Uso externo. Nao há. Semissólido 
antieczemato plicar no 
so local duas ou 

ntissépt1co, 
secativo e 
cicatrizante. 

mais vezes 
ao dia 
Uso externo. 

hcar nas 
áreas 
afetadas, 
duas a três 
vezes ao dia, 
exceto em 
o nas 
Ilesas. 

gitar antes Semissólido 
e usar. 



xido de 25% óxido de Pasta d'água Pasta Antisséptico e Uso externo 
zinco+ inco e 10% com secat1vo. Aplicar nas 
calamlna de calamina. calamlna dstringente áreas 

Calamina e afetadas, 
(EUA)= antiprurig1nos uas a três 

xido de leve. ezes ao dia , 
inco com exceto nas 

pequena o nas 
uantidade pilosas. 

de óxido de 
erro.BF 

2001 -

inco +óxido 
de ferro 

xido de 25% óxido de Pasta d'água Pasta Escabiose, Uso externo. gitar antes Semissólido 
inco + inco e 10% com enxofre pnnclpalment plicar nas de usar 

• enxofre de enxofre. , quando áreas 
houver jafetadas, 
infecção duas a três 
secundária . lvezes ao dia, 

exceto nas 
zonas 
Qilosas 

xido de 25% óxido de Pasta d'água Pasta ntisséptico, Uso externo. gitar antes Semissólido 
inco + inco e 0.5% mentolada secat1vo e plicar nas de usar 

mentol mentol cicatrizante. áreas 
çao afetadas, 

refrescante. 1duas a três 
~ezes ao dia, 
exceto em 
o nas 

Rilosas . 
Parafina 100% Parafina Barra Uso em Uso externo. Contralndicaç Sólido 
sólida parafina sólida fisioterapia Uso em ões e 

sólida em forma de isioterapia precauções. 
banho de em forma de não há 

era para banho de relatos de 
hviar a dor cera efeitos 
e parafínica adversos ou 
rtlculações para aliviar a ontraindicaç 

nflamadas. orde es. 
articulações 
inflamadas. 

Pedra hume Mini mo Alúmen de Pó Adstringente Aplicar sobre Soluções Sólido 
99,5% de potássio e hernostático os ferimentos acima da 
pedra hurne tópico . ou fissuras. concentração 

Uso limitado indicada 
a pequenos podem 
ortes na ausar efeito 

pele Utilizar irritante ou 
na forma orrosivo. A 

ingestão 



Permanganat 100 mg de Permanganat Comprimido Dermatites 
o de potássio permanganat o de potássio exsudativas, 

o de potássio como 
adstringente 
bactericida. 

--

procurar 
imediatament 
e auxllio 
médico. 

Diluir o O Sólido 
comprimido permanganat 
no momento o de potássio 
do uso, em é um potente 
um a quatro oxidante que 
litros de água se decompõe 
e usar na em contato 
orma de com a 

compressas matéria 
orgânica, 

ou no banho, pela 
ou a critério liberação do 
médico. oxigênio. 

Exerce 
função 
antisséptica. 
"Não deve 
ser ingerido" -
o uso de pós­
concentrados 
e soluções 
concentradas 
pode ser 
cáustico e em 
algumas 
ezes o uso 

de soluções 
requentemen 
e podem ser 

irritantes 
ao tecido 
cutâneo, 
além de tingir 
a pele de 
marrom. No 
caso de 
ingestão 
acidental, 
procurar 
auxílio 



Permanganat Mínimo de Permanganat Pó 
o de potássio 97% de o de potássio 

permanganat 
o de potássio. 
OBS: 
envelope 
contendo 
100mg de 
permanganat 
o de potássio 
em pó. 

Dermatites 
exsudativas, 
como 
adstringente 
e bactericida 

excessivo na 
mucosa 
aginal pode 

alterar o ph· 
aginal 

(4,5 a 
5), acelerand 

ºª descamação 
do epitélio e 
eliminando os 
bacilos 
de 
Dõederlein. 

s duchas 

e, em casos 
e infecções 

purulentas. 

Diluir o pó no O 
momento do permanganat 
uso, em um a o de potássio 
quatro litros é um potente 
de água e oxidante que 
usar na se decompõe 
forma de em contato 
compressas 
ou no banho, 
ou a critério 
médico. 

com a 
matéria 
orgãnica, 
pela liberação 
do oxigênio. 
Exerce 
unção 
ntisséptica. 
Não deve 

ser 
ingerido" - o 
uso de pós­
concentrados 
e soluções 
concentradas 
pode ser 
cáustico e em 

Sólido 



,So/ode 
peróxido de 
benzo lia 

Gel de Gel 
peróxido de 
benzo fia 

ratamente 
tOplco da 

cne. 

ezes o uso 
de soluções 
frequentemen 
e podem ser 
irritantes ao 
ecido 
cutaneo, 
além de tingir 
a 
pele de 
marrom. No 
caso de 
ingestão 
acidental 
procurar 
auxilio 
médico. o 
produto é 
destinado 
somente para 
uso externo 
(uso tópico). 
o uso 
excessivo na 
mucosa 
aginal pode 

alterar o pH: 
aginal 

(4,5 a 5) , 
acelerando a 
descamação 
do epitélio e 
eliminando os 
bacilos de 
Dõederlein. 
As duchas 
aginals 

devem ser 
usadas, 
exclusivamen 
e, em casos 

de infecções 
urulentas. 

Uso externo. Evitar Semissólido 
plicar fina exposição ao 

camada de sol durante o 
gel nas áreas ratamento 
afetadas, devido a 
uma a duas possibilidade 
vezes ao dia. de manchas 
Recomendáv na pele . 
el 



Peróxido de 
benzoila 

,5% de Sabonete de Sabonete 
peróxido de peróxido de Hquido 
benzoila benzolla 

ratamento 
tópico da 
acne. 

uso de 
bloqueador 
solar não 
alcoólico 
durante o 
dia. 

o para 
menores de 
12 anos. 

O peróxido 
de benzolla 
pode 
descolorir os 
cabelos e 
manchar 
roupas. Pode 
ocorrer 
sensibilização 
de contato 
em alguns 
pacientes, 
além de 
vermelhidão 
e 
descamação. 
Em uso 
prolongado 
ocasiona 
dermatite. 
Medicamento 
contraindicad 
o a lndivlduos 
com 
hlpersensibili 
dade ao 
peróxido de 
benzolla. 
Reações 

d versas: 

Dermatológic 
as: dermatite 
de contato, 
eritema, 
ardor, 
vermelhidão 
e 
descamação. 

lmunológ1cas. 
hipersensibili 
d ade. 

Uso externo No caso de Liquido 
Umedeça a desenvolvime 
pele, passe o nto de 
sabonete irritações, 
cobrindo com suspender o 
espuma toda uso e 
a área procurar um 
afetada. médico. 
Deixe alguns Cuidado ao 



1 

1 

l 
1 1 

Peróxido de 3% de 
benzolla peróxido de 

benzolla 

1 
1 

1 
1 

1 
1 

1 

1 

1 

Gel de Gel 
peróxido de 
benzoila 

1 

Tratamento 
ópico da 

acne. 

minutos e aplic o 
enxágue com produt Ass.,_~....-.-· ~ 
água. Use 2 a próximo 
3 vezes ao lhos, à boc 
dia, ou e às 
conforme mucosas. 
indicado. Caso entre 

em contato 
om os olhos 

ou mucosas, 
lavar 
abundanteme 
nte 
com água. 
Evitar 
exposição 
desnecessári 
a da área 
ratada ao 

sol 
Contraind1cad 

para 
menores de 
12 anos. 
Mantenha 
longe do 
alcance das 
crianças. 

rmazene em 
emperatura 
ambiente. 

Uso externo. Evitar Semissólido 
Aplicar fina exposição ao 
camada de sol durante o 
gel nas áreas tratamento 
afetadas, devido a 
uma a duas possibilidade 
vezes ao dia. de manchas 
Recomendáv na pele. 
el Contraindicad 

o 
uso de para 
bloqueador menores de 
solar não 12 anos. 
alcóolico 
durante o dia. o peróxido 

e benzolla 
pode 

escolorir os 
abelos e 

manchar 



Peróxido de 
benzolla 

%de 
peróxido de 
benzo lia 

Gel de 
peróxido de 
benzo1la 

Gel ratamente 
tópico da 

'acne. 

escamaçao. 
Em uso 

prolongado 
ocasiona 
dermatite. 

Medicamento 
ontraindicad 
a 

individues 
com 
hipersensibili 
dade ao 
peróxido de 
benzolla . 

Reações 
dversas. 

Dermatológ1c 
as: dermatite 
de contato, 
eritema, 

rdor, 
ermelhidao 

e 
descamaçao. 

Imunológicas: 
hipersensibilí 

ade. 
Uso externo. Evitar Semissóhdo 

plicar fina exposiçao ao 
camada de sol durante o 
gel nas áreas ratamente 
afetadas, devido a 
uma a duas possibilidade 
vezes ao dia. de manchas 
Recomendáv na pele. 
el Contramdicad 

uso de 
bloqueador 
solar não 

lcoólíco 

o 
para 
menores de 
12 anos 

durante o dia. peróxido 
de benzolla 
pode 
descolorir os 
cabelos e 
manchar 



ocorrer 
sensibilização 
de contato 
em alguns 
pacientes. 
além de 
vermelhidão 
e 
descamação. 
Em uso 

prolongado 
ocasiona 
dermatite. 

Medicamento 
contraindica d 

ºª indivlduos 
com 
hipersensibili 
dade ao 
peróxido de 
benzo fia. 

Reações 
d versas· 

Dermatológic 
as: dermatite 
de contato, 
eritema, 
ardor, 
ermelhidão 

e 
descamação. 
Imunológicas: 
hipersensibíli 

1-----------1----------1----------1-~~~--+---~~---+---~----+d~a~d~e~·-------+--------~ 
Uso externo. Evitar Semissólido Peróxido de 5% de 

benzoila peróxido de 
benzoila 

Gel de Gel 
peróxido de 
benzolla 

Tratamento 
tópico da 
acne. 

Aplicar fina exposição ao 
camada de sol durante o 
gel nas áreas ratamento 
afetadas, devido a 
uma a possibilidade 
duas vezes de manchas 
ao dia na pele. 
Recomendáv Contraindicad 
el uso de o para 
bloqueador menores de 
solar não 12 anos. 
alcoólico 
durante o día o peróxido 

de benzolla 
pode 



Peróxido de 5% de 
benzofla peróxido de 

benzofla 

Loção de 
peróxido de 
benzoila 

Emulsão Tratamento 
ópico da 

acne. 

Uso externo. 
plicar fina 
amada da 

loção nas 
áreas 
fetadas, 

uma a 

correr 
sensibilização 
de contato 

m alguns 
pacientes, 
além de 
ermelhidão 

descamação. 
Em uso 
prolongado 
casiona 

dermatite. 

Medicamento 
contramdicad 
o a indivíduos 
com 
hípersensibíli 
d ade 
ao peróxido 
de benzolla 

Reações 
d versas: 

Dermatológic 
as: dermatite 

e contato, 
ritema, 

ardor, 
ermelhidão 

Imunológicas: 
hípersensibili 
dade. 
Evitar Liquido 
exposição ao 
sol durante o 
ratamento 

devido a 
possibilidade 

duas vezes de manchas 
o dia na pele 

Recomendáv Contraindicad 
1 uso de o para 

bloqueador menores de 
solar r ao 12 anos. 



Peróxido de 5% de 
benzolla peróxido de 

benzolla 

Sabonete de Sabonete 
peróxido de 
benzolla 

ratamento 
ópico da 
cne . 

alcoólico O peróxi 
durante o dia. de benzoll 

pode 
descolorir os 
cabelos e 
manchar 
roupas . Pode 
ocorrer 
sensibilização 
de contato 
em alguns 
pacientes. 
além de 
ermelhidão 

e 
descamação. 
Em uso 

prolongado 
ocasiona 
dermatite. 

Medicamento 
ontraindicad 

om 
hipersensibili 
dade ao 
peróxido de 
benzolla. 

Reações 
dversas: 

Dermatológic 
as: dermatite 
de contato, 
eritema, 
ardor, 
ermelhidão 

e 
descamação. 

Imunológicas: 
hipersensibili 

ade. 
Uso externo No caso de Sólido 
Umedeça a desenvolvime 
pele, passe o nto de 
sabonete irritações, 
cobrindo com suspender o 
espuma toda uso e 
a érea procurar um 
afetada. médico. 
Deixe alguns Cuidado ao 
minutos e aplicar o 
enx;~gue com produto 
águ::i Use 2 próximo aos 



Peróxido de 8% de 
benzoila peróxido de 

benzoila 

Gel de Gel 
peróxido de 
benzoila 

a 3 vezes ao olhos, à 
dia, ou e às 
conforme mucosas. 
indicado Caso entre 

em contato 
com os olhos 

u mucosas, 
lavar 
abundanteme 
nte com 
água Evitar 
exposiçao 
desnecessári 
a da área 
tratada ao 
sol. 
Contraíndicad 

para 
menores de 
12 anos. 
Mantenha 
longe do 
alcance das 
crianças. 
Armazene em 
emperatura 

·--i-------4ambiente 
Uso externo. Evitar Semissólido 

plicar fina exposição ao 
amada de sol durante o 
el nas áreas ratamento 

afetadas, evido a 
uma a possibilidade 
duas vezes de manchas 
ao dia. na pele 
Recomendáv Contraindicad 
el uso de o para 
bloqueador menores de 
solar nao 12 anos. 
alcoólico 
durante o dia . o peróxido 

e benzoila 
pode 
descolorir os 
cabelos e 
manchar 
roupas. Pode 
ocorrer 
senslbilizaçao 
de contato 
em alguns 
pacientes, 
além de 
ermelhidao 

e 
descamaçao. 



Peróxido de 10% de 
benzolla peróxido de 

benzoila 

Gel de 
peróxido de 
benzo li a 

Gel ---

acne 

Uso externo 
noite antes 

de deitar 
aplique o gel 
sobre as 
âreas 
afetadas. 
Ourante 1 
semana 
mantenha o 
produto na 
superfície 
afetada por 
apenas 1 
hora e 
enxágue. 

pós esse 
perlodo se 
não ocorrer 
irritação 
aplique na 

Medicamento 
contraindicad 
o: Individuas 
com 
hipersensibili 

ade 
ao peróxido 
de benzolla. 

Reações 
dversas: 

eritema, 
ardor, 
ermelhídão 

e 
descamação. 

Imunológicas: 
hipersensibilí 
dade. 
Evitar 
exposição ao 
sol durante o 
ratamento 
devido a 
possibilidade 
e manchas 

na pele 
Contraindicad 
o para 
menores de 
12 anos 
O peróxido 
de benzolla 
pode 
descolorir os 
abelos e 

manchar 
roupas. Pode 

correr 
sensibilização 

Semissólido 



3% de gua Solução ntisséptico 
peróxido de oxigenada 1 O 
hidrogênio ciumes 

superfície 
fetada e 

mantenha a 
noite toda, 
lavando na 

de cont 
m alguns 

pacientes, 
além de 
ermelhidão 

manhã e 
seguinte. descamação. 
Recomendáv Em uso 
el uso de prolongado 

bloqueador 
solar não 
alcoólico 
durante o 
dia. 

Uso tópico: 
aplicar sobre 
o local, 
previamente 
limpo para a 
assepsia de 
ferimentos. 
Gargarejos 
u 

casiona 
ermat1te. 

Medicamento 
contraindica d 
o a índ1vlduos 
com 
hipersensibili 
ade 

ao peróxido 
de benzolla. 

Reações 
dversas: 

Dermatológic 
as: dermatite 
de 
contato, 
eritema, 
ardor, 
vermelhidão 
e 
descamação. 

Imunológicas: 
h1persensibili 
d ade 
Cuidado com Liquido 

s olhos e 
mucosas, 
produto 
ortemente 

oxidante. Em 
regiões 
pilosas do 
orpo ou 
ouro 

bochechos: cabeludo 
diluir 1 colher pode clarear 
de sopa do os pelos ou 
produto em cabelos O 
1 /2 copo de uso 
água filtrada prolongado 
ou fervida . eve ser 

evitado. O 
uso desta 
solução como 



17g Macro gol 
3350 

PEG 3350 

a usar 
ulcerações ou 
inchaço na 
boca. 

IPó para Constipação Dissolver 17g Esse Sólido 
solução oral ocasional em um copo medicamento 

com água pode causar 
(200 ml) e iarreias, 
ornar uma latulências, 

vez ao dra. náuseas, 
cólicas 
abdominais 
ou inchaços. 
Não deve ser 
utílízado por 
mais de 2 
semanas, a 
não ser que o 
paciente seja 
acompanhad 
o por um 
profissional 
de saúde. 

Não deve ser 
utilizado por 
mulheres 
grávidas ou 
que estejam 

mamentand 
sem 
rientação 

médica ou do 
cirurgião­
dentista 
Esse 
medicamento 

ontraindicad 
o para 
pacientes 
com quadro 
conhecido ou 
suspeito de 

bstrução 
(náusea, 
Omito, dor 

abdominal), 
perfuração 
intestinal, 
apendicite e 
sangramento 
etal . 



Pomada para itamína A 
assadura 100.000 

Ul/100g; 
itamina D 

40.000 
Ul/100g; 
óxido de 
inco 10% 

Pomada para cetato de 
fissuras de hidrocort1son 
perlneo a 0,5%, 

lidocaina 
base 2,0%, 
subgalato de 

bismuto 
2,0%; óxido 
de zinco 
10,0% 

Pomada para Pomada 
assadura 

Pomada para Pomada 
fissuras de 
perineo 

loreto sódio Sais para Pó 
3,5g, cloreto reidratação 
de potássio oral 
1,5g, citrato 
de sódio di-
hidratado 

,9g, glicose 
Og. 

OBS. fórmula 
por envelope, 
conforme 
Portaria 
108/91 : sódio 
90 mEq/L + 
potássio 20 a 
25 mEq/L + 

cloreto 80 
mEq/L + 
itrato 30 a 

35 mEq/L + 
glicose 111 
mmol/L 

Pomada Uso externo. 
ecativa, plicar nas 
1catrizante reas 
t1hzada na fetadas, 

prevenção e após limpeza, 
ratamento de quando 

assaduras e necessário. 
brotoe·as. 
Dor e Uso externo Não utilizar Semissólido 
angramento plicar na no caso de 
e rea afetada, hipersensibili 

hemorroidas uas a três dade aos 
internas ou componentes 
externas, 
pruridos 

Com a da fórmula . 
iminuiçao Não foram 
os sintomas, estabelecidas 

ias ou a 
cntério 
médico. 

a segurança 
e eficácia 

deste 
produto em 
rianças, 

gestantes e 
mulheres no 
perlodo da 
amamentaçã 
o. 

Indicado para Uso interno. Contraindicad Sólido 
eposição das Dissolver o para 

perdas nvelope em pacientes 
acumuladas um litro de com fleo 
de água e água filtrada paralltico, 
eletrólitos ou fervida . obstrução ou 
(reidratação) , dministrar perfuração 
ou para 100 a 150 intestinal e 
manutenção nos vômitos 
da hidratação ml/kg de ncoerclveis 
(após a fase peso corporal (não 
de em perlodo contidos). 
reidratação) , de 4 a 6 Não 
em caso de horas. Se nas interagem 
diarreia primeiras om 
aguda duas horas limentos e 

de tratamento nem com 
os outros 

vômitos 
continuarem 

!
impedindo 
que o 
!Paciente 

!
administre a 
solução, 

ármacos. 
Não se 
observa 
reação 
adversa com 
a posologia 
recomendada 



,, 

1 

1 1 

1 

1 

1 

1 

pacientes 
com função 
renal 
comprometid 
a. 

dvertência: 
deve-se 
seguir 
atenção no 
preparo, 
usando a 
quantidade 
de água 
recomendada . 
previamente 
ervida Após 

o preparo da 
solução 
o que não for 
onsumido 
m 24 horas 

deve ser 
~~~~-4~~~~-+~~~~-1-~~~~-.i-~~~~+-~~~--desprez~.~d~o·:....+~~~~-i 

Sais para Pó Indicado para Uso interno. Contraindicad Sólido Cloreto de 
sódio 2,6g -
45 mEq/L; 
cloreto de 
potássio 1,5g 
i-20 

1 

,i 

Sais para 
reidratação 
oral 

1 

1 

mEq/L; citrato 
de sódio 
diidratado 
l2,9g-10 
mEq/l, 
191icose 13,59 

75 mEq/L 

reidratação reposição das Dissolver o o para 
oral perdas envelope em pacientes 

acumuladas um litro de com lleo 
kie água e água filtrada parallt1co, 
eletrólitos ou obstrução ou 
(reidratação) fervida . perfuração 
ou para Administrar intestínal e 
manutenção 100 a 150 nos vômitos 
Ida hidratação ml/kg de íncoercfveis 
(após a fase peso corporal (não 
Ide em período ontidos). 
reidratação), Ide 4 a 6 Não 
lem caso de horas Se nas interagem 
lctiarreía prtmeiras com 

aguda. 

alimentos e 
nem 

duas horas com outros 
Ide tratamento fármacos. 
os vômitos Não se 
!continuarem, bserva 
impedindo reação 
que o adversa com 
paciente a posologia 
administre a recomendada 
solução, 



Símetícona 75 mg/ml 

1 

1 

1 

1 

1 

\ 

1 

1 

1 

procurar Precauç 
ímediatament usar com 
e o médico cautela em 

pacientes 
com função 
renal 
comprometid 
a. 

dvertêncla: 
deve-se 
seguir 
atenção no 
preparo, 
usando a 
quantidade 
de água 
recomendada 
e, 
previamente 
ervida Após 

o preparo da 
solução o que 
não for 
consumido 
em 24 horas 
deve ser 
des rezado. 

Simeticona Emulsão oral Alivio dos CRIANÇAS MEDICAMEN Liquido 
sintomas COM ATÉ 2 TO DE USO 
relacíonados ~NOS tomar EXCLUSIVO 
ao excesso 5 gotas de 6 POR VIA 
de gases no em 6 horas. ORAL. 
aparelho Não 
digestivo, que ultrapassar a NÃO 
geram dose de 60 UL TRAPASS 
flatulência, gotas/dia. AR A DOSE 
desconforto MÁXIMA 
abdominal, INDICADA, A 
aumento de CRIANÇAS MENOS QUE 
volume DE 2 A 12 SOB 
abdominal, ANOS: tomar ORIENT AÇÃ 
dór ou cólicas 10 gotas de 6 O MtDICA. 
no abdômen. em 6 horas. 

Preparo do 
paciente a 
ser 
submetido 

Não 
ultrapassar a CONTRAINDI 
dose de 60 CAÇÔES: 



Simeticona 150 mg/ml Simeticona 

a endoscopia gotas/dia. 
digestiva e/ou 
colonoscopia. ADULTOS: 

tomar 10-30 
gotas de 6 
em 6 horas 
Não 
ultrapassar a 
dose de 120 
gotas/dia. 

Distensã 
abdomin 
grave; Cóh 
grave; Dor 
persistente 
(mais que 36 
horas); 
Massa 
palpável na 
região do 
abdômen; 
alergia a 
simeticona e 
a 
seus 
derivados; 
perfuração ou 
obstrução 
intestinal 
suspeita ou 
conhecida 
EFEITOS 
ADVERSOS: 
diarreia, 
náusea, 
regurgitação 
e vômito. 

Emulsão oral llvio dos CRIANÇAS MEDICAMEN Líquido 
sintomas COM ATÉ 2 TO DE USO 
relacionados ANOS: tomar EXCLUSIVO 
ao excesso 2 gotas de 6 POR VIA 
de gases no em 6 horas. ORAL. 
aparelho Não 
digestivo, que ultrapassar a NÃO 
geram dose de 30 UL TRAPASS 
latulência, gotas/dia. AR A DOSE 

desconforto CRIANÇAS MÁXIMA 
abdominal, DE 2 A 12 INDICADA, A 
aumento de ANOS: tomar MENOS QUE 
olume 5 gotas de 6 SOB 

abdominal, em 6 horas ORIENTAÇÃ 
dor ou cólicas Não O MÉDICA. 
no abdômen. ultrapassar a 

dose de 30 
Preparo do gotas/dia. CONTRAINDI 
paciente a CAÇÔES: 
ser 
submetido 
a endoscopia DUL TOS: 
digestiva e/ou tomar 5-15 
colonoscopia . gotas de 6 

em 6 horas. 
Não 
ultrapassar a 
dose 

Distensão 
abdominal 
grave; Cólica 
grave: Dor 
persistente 
(mais que 36 
horas); 
Massa 
palpável na 
região do 



1 

: 
1 
1 
1 
1 

' 

Simeticona 40 mg 

~ 1 

li 

de 120 
gotas/dia. 

a seus 
derivados; 
perfuração ou 
obstrução 
intestinal 
suspeita ou 
conhecida. 

EFEITOS 
DVERSOS: 

diarreia, 
náusea, 
regurgitação 
e vômito. 

Simeticona Comprimido ~llvio dos CRIANÇAS N O Sólido 
sintomas DE 2 A 12 UL TRAPASS 
relacionados ANOS: tomar R A DOSE 
ao excesso 1 comprimido MÁXIMA 
de gases no de 6 em 6 INDICADA, A 
aparelho MENOS 
digestivo, que horas. Não QUE SOB 
geram ultrapassar a ORIENT AÇÃ 
flatulência, dose de 6 O MÉDICA. 
desconforto comprimidos 
abdominal, /dia. 
aumento de 
volume ADULTOS: 
abdominal, tomar 1·3 CONTRAINDI 
dor ou cólicas comprimidos CAÇÔES: 
no abdômen. de 6 em 6 Distensão 

horas. Não abdominal 
Preparo do ultrapassar a grave; Cólica 
paciente a dose de 12 grave; Dor 
ser persistente 
submetido (mais que 36 
a endoscopia comprimidos/ horas); 
digestiva e/ou dia. Massa 
colonoscopia . palpável na 

região do 
abdômen; 
alergia a 
simeticona e 
a seus 
derivados; 
perfuração ou 
obstrução 
intestinal 
suspeita ou 
conhecida. 

EFEITOS 
DVERSOS: 

diarreia, 



Simetlcona 180mg Simeticona Comprimido llvio dos DULTOS: NÃO Sólido 
ln tomas omar 1-2 ULTRAPASS 
elacionados omprimidos RA DOSE 
o excesso de 6 em 6 MÁXIMA 
e gases no oras. Não INDICADA, A 

aparelho ultrapassar a MENOS QUE 
digestivo, que dose de 6 SOB 
geram ORIENTAÇÃ 
ftatulêncla, o 
desconforto comprimidos/ MÉDICA. 
bdominal, dia. 
umento de 
o lume CONTRAINDI 
bdominal, CAÇÔES: 
orou cólicas Distensão 
o abdômen. abdominal 

grave; Cólica 
Preparo do grave; Dor 
paciente a persistente 
ser (mais que 36 
submetido a horas), 
ndoscopla Massa 

digestiva e/ou palpável na 
olonoscopia região do 

bdômen; 
lergia a 

simeticona e 
a 
seus 
derivados; 
perfuração ou 
obstrução 
intestinal 
suspeita ou 
onhecida. 

EFEITOS 
DVERSOS: 
iarreia, 

náusea, 
regurgitação 
e vômito. 

Slmeticona 150 mg Simeticona Comprimido llvio dos DULTOS· NÁÕ- Sólido 
sintomas tomar 1 ULTRAPASS 
relacionados comprimidos R A DOSE 
ao excesso 8 em 8 horas. MÁXIMA 
de gases no Não INDICADA, A 
aparelho ultrapassar a MENOS QUE 
digestivo, que dose de 3 SOB 
geram comprimidos/ ORIENTAÇÃ 
flatulência dia. o 



esconforto MÉ 
bdominal, 
umento de CON 
olume CAÇÕ 
bdominal, Distensão 
orou cólicas abdominal 

no abdõmen. grave; Cólica 
Preparo do grave; Dor 
paciente a persistente 
ser (mais que 36 
submetido a horas); 
endoscopia Massa 
digestiva e/ou palpável na 
colonoscopia. região do 

abdõmen; 
alergia a 
simettcona e 
a seus 
derivados; 
perfuração ou 
obstrução 
intestinal 
suspeita ou 
conhecida . 

EFEITOS 
DVERSOS: 

diarreia, 
náusea, 
regurgitação 
e vômito. 

125 mg S1meticona Comprimido llv10 dos ADULTOS: NÃO Sólido 
mastigável sintomas ingerir 1 ENGOLIR O 

relacionados comprimido COMPRIMID 
ao excesso de 6 em 6 O INTEIRO. 
de gases no horas. Não MASTIGAR 
aparelho ultrapassar a 
~igestivo, que dose de 4 COMPLETA 
geram comprimidos/ MENTE O 
flatulência, dia COMPRIMID 
desconforto O ANTES DE 
abdominal, ENGOLIR. 

umento de 
o lume 
bdomlnal, 
orou cólrcas 

no abdômen NÃO 
ULTRAPASS 

Preparo do RA DOSE 

aclente a MÁXIMA 

er INDICADA, A 

submetido a MENOS QUE 

endoscopia SOB 

digestiva e/ou ORIENTAÇÃ 

colonoscopia. O MÉDICA. 



co 
CAÇ 
Distens 
bdominal 
rave: Cólica 
rave, Dor 

persistente 
(mais que 36 
horas) 

Massa 
palpável na 
região do 
abdômen; 
alergia a 
simeticona e 
a seus 
derivados, 
perfuraçao ou 
obstruçao 
intestinal 
suspeita ou 
conhecida . 

EFEITOS 
DVERSOS: 

diarreia, 
náusea, 
regurgitação 

---+:-,-....,---.i--....,...---1--....,...---+------+=e~vômito . 
Simeticona 125 mg Simeticona Cápsula llvio dos DULTOS: N O Sólído 

gelatinosa sintomas UL TRAPASS 
mole elaclonados R A DOSE 

o excesso AXIMA 

ultrapassar a 
dose 

INDICADA, A 
MENOS 

igestlvo, que de 4 QUE SOB 
eram omprlmidos/ ORIENT AÇÃ 
atulência, O MÉDICA. 

desconforto 
bdomlnal , 

aumento de 
olume 
bdomlnal, 
or ou cólicas 
o abdômen 

reparo do 
aciente a 
er 

submetido a 
endoscopia 
1gestiva e/ou 
olonoscopia. 

CONTRAINDI 
CAÇÔES 

Distensão 
abdominal 
rave, Cólica 

,grave; Dor 
persistente 
(mais que 36 
horas); 
Massa 
palpável na 
regiao do 
abdômen; 
alergia a 
simeticona e 



Solução 
antimicótica 
com iodo 

Solução de 
cloreto de 
sódio 

0,5 % de 
iodo; 1,0 % 
iodeto de 
potássio; 2,0 
Vo de ácido 
salicllico; 

,O% ácido 
benzoico, 5,0 
% tintura de 
benjoim 

0,9% de 
cloreto de 
sódio 

Solução 
ant1micótica 
com iodo 

Solução 

Solução 1Solução 
isiológica de 

cloreto de 
sódio 0,9% 

seus 
derivado 
perfuraçã 
obstrução 
intestinal 
suspeita ou 
onhecida. 

EFEITOS 
DVERSOS: 
iarreia, 

náusea, 
regurgitação 
e vômito . ........ ~~~-+~~~~-

Anti mi c 6 ti c o Uso externo. O produto Liquido 

Para 
nebulização, 
lavagens de 
lentes de 
contato, 
lavagem de 

plicar nas não deve ser 
áreas usado em 
afetadas, casos de 
duas a três lergia ao 
ezes ao dia. iodo, feridas 

Para 
nebulização, 
lavagens de 
lentes de 

abertas (pode 
resultar em 
absorção do 
iodo) e em 
curativos 
oclusivos 
Restrição de 
uso: 
neonatos e 

estantes, 
pois pode 
ausar 

intoxicação 
pelo iodo. 
Evitar uso 
prolongado. 
Suspender o 
uso se 
houver 
mudança de 
oloração ou 
dor da 

solu ão. 
Não utilizar 
se o llquido 
não estiver 
llmpido, 

contato, incolor, 
lavagem de transparente 

e 
erimentos e erimentos e inodoro. Uso 

hidratação da hidratação da externo. Não 
pele pele contém 

conservante. 

Liquido ou 
soluções 
estéreis 



-

F~01029J 

Proc. Nº 023/2023 
Solução de 0,9% de Solução Solução Fluidificante e Aplique a Contraindi ' Soluçõe(Mj 

cloreto de cloreto de nasal de descongestio solução nas ão: pacient EA~eis 
sódio - estéril sódio cloreto de nante nasal narinas, com ..... 

sódio 0,9% conforme antecedentes '-·· ·" necessidade. de 
J hipersensibili 
r d ade 
1 aos 

componentes 

! da fórmula 

OBS: A 
1 

solução deve 
1 ser estéril, 

1 
envasada em 

1 frasco spray 
1 1 com 
1 dispensador 

1 que garanta a 
esterilidade 

1 do produto 
durante todo 
o perlodo de 
utílizacão. 

Solução de 0,9% de Solução Solução Fluidificante e ~plique a Contraindicaç Liquido 

cloreto de cloreto de nasal de descongestio solução nas ão: pacientes 

sódio sódio+ cloreto de nante nasal narinas, com 

cloreto de sódio 0,9% conforme antecedentes 

benzalcônio com necessidade de 

até a conservante hipersensibilí 

concentração d ade 

máxima de aos 

0,01%, como componentes 

conservante da fórmula. 
Não deve ser 
utilizado por 
pacientes 
com 
hipersensibili 
dade ao 
cloreto de 
benzalcônio. 

Solução para Cloreto de Solução para Solução oral Prevenção da Uso interno. Contraindicaç Liquido 

prevenção da sódio 2,05 prevenção da desidratação ões: 

desidratação mg/ml; desidratação e Adultos: pacientes 

oral citrato de oral manutenção administrar com lleo 

potássio da hidratação 750 ml de paralltico, 

monoidratado após a obstrução ou 

2,16 mg/ml, 'ase de solução por perfuração do 

citrato de reidratação . hora até o intestino e 

sódio limite de 4 nos vômitos 

dlídratado L/dia . persistentes. 

0,98 mg/mL; 
glicose Lactentes e Precauções: 
monoidradata Crianças: usar com 
25,00 mg/ml administrar cautela em 



(equivalente 
a 22,5 mg/ml 
de glicose 
anidra) 

Solução para Cloreto de 
re1dratação sódio 4,68 
oral mg/ml; 

citrato de 
potássio 
monoidratado 
2,16 mg/ml; 
itrato de 

sódio 
diidratado 
0,98 mg/ml; 
glicose anidra 

0,00 mg/ml 

ormulação 
deste produto 
não deve 
conter 
nenhuma 
outra 
substância 
além dos 
ativos 
citados, 
na 
concentração 
indicada, e 
água 

Solução para Solução oral Reidratação 
reidratação oral. 
oral 

20 ml de pacientes 
solução/kg com função 
por hora até o renal 
limite de 75 comprometid 
mUkg/dia. a. 

Se nas duas dvertências 
primeiras e 
horas de precauções: 
tratamento os Podem 
vômitos ocorrer 
continuarem vômitos, 

impedindo 
que o 
paciente 
administre a 
solução, 
procurar 
imediatament 
e o médico. 
Uso interno. 

Adultos : 
administrar 
750 ml de 

solução por 
hora até o 
limite de 4 
Udia. 

principalment 
e se 
a solução for 
ingerida 
muito 
rapidamente. 

Contraindicaç Liquido 
ões: 
pacientes 
com lleo 
paralltico, 
obstrução ou 
perfuração do 
intestino e 
nos vômitos 
persistentes. 

Lactentes e Precauções: 
Crianças: usar com 
administrar cautela em 
20 ml de pacientes 
solução/kg com função 
por hora até o renal 
limite de 75 omprometid 
mUkgld1a. a 

Se nas duas 
primeiras 
horas de 

dvertências 
e 
precauções: 
Podem 

tratamento os ocorrer 
vômitos ô mitos, 
continuarem principalment 
impedindo e se a 

ue o alução for 
paaen~ 1ngenda 

muito 
dministre a rapidamente. 

solução, 
procurar 
ímediatament 
e o médico. 



Solução retal Fosfato de Enema de Solução retal Laxante Uso adulto . Me c 
de fosfatos sódio fosfato de Uso retal. cont indicad 
de sódio dlbásico sódio Apresentação o par Ass 

(0,06g/ml) + de dose pacien 
osfato de única. com 
sódio insuficiência 
lmonobásico ntes de ardíaca 
(0, 16g/ml) usar, retire a ongestiva, 

capa insuficiência 

oss·o protetora da renal, 
ciume da cãnula retal. insuficiência 

apresentação Com o frasco hepática, 
deverá estar para cima, hipertensão 
entre 100- segure com arterial, 
133mL A os dedos a apendicite, 
embalagem tampa obstrução 
primária do sulcada. Com intestinal, 
medicamento a outra mao, olite 
deve ser, segure a ulcerativa e 

capa hipersensibili 
protetora, dade a 

obrigatoriame retirando- a qualquer 
nte, em suavemente. componente 
formato da 
tubular, com Escolher a ormulação. 
um gargalo posição mais Não deve ser 
estreito, de conveniente , usado na 
undo plano e entre as presença de 

com descritas náusea, 
is positivo abaixo: ômito ou dor 

para abdominal. 
administração 
retal. Deve 
ser 
controlado o LADO Reações 
tamanho e a ESQUERDO dversas: 
espessura do hiperfosfatem 
dispositivo de Deitar sobre ia, 
aplicação a o lado hipernatremia 
1m de ksquerdo, , hípocalemia, 
arantir a via omos acido se 
e oelhos em metabólica e 

administração exão e etania. 
do braços 
medicamento relaxados . Em pacientes 

desidratados 
ou 



JOELHO­
TÔRAX 

Ajoelhar- se 
e, em 
.seguida, 
baixar a 
cabeça e o 
tórax para 

~frente , até 
que o lado 

squerdo da 
face repouse 
na 
superffcie, 

eixando os 
braços em 
posição 
confortável. 

hipertônica, o 
seu uso pode 
levar ao 
agravamento 
dessa 
condição. 

UTOADMIN Deve-se 
ISTRAÇÂO assegurar 

O processo 
mais simples 
é assumir 

que o 
conteúdo do 
intestino seja 
evacuado 
após a 

posição administração 
deitado sobre desse 
uma toalha. medicamento 

Caso não 
Com pressão ocorra, 
1rme, inserir procurar 

suavemente assistência 
a c~mula no médica Seu 
reto, uso repetido 
comprímindo em intervalos 

frasco até urtos deve 
ser 

xpelído ser evitado. 
quase todo o 
liquido. Retire 
a cênula do 
reto 

i: necessário 
esvaziar o 
rasco 

Manter a 
posição até 
sentir forte 



Sulfato de 
magnésio 

Sulfato de 
cobre 1%; 
sulfato de 
inco 3,5% 

gua 
d'alibour 

Soluçao 

Mlnimo 99% Sal amargo Pó 
de sulfato de 
magnésio 

ontade de 
evacuar 
(geralmente 2 
a 5 minutos). 

BS. É 
brigatória a 

inserçao na 
rotulagem ou 
na bula de 
figuras que 
ilustrem cada 
uma das 
posições para 
administraçao 
do 
medicamento 
descritas 
acima. 

nt1sséptlco Pura ou 
no tratamento d1luida em 
de feridas de água, em 
pele. aplicações 

locais 

Precauções: 
conservar o 
frasco bem 
echado, ao 

abrigo da luz. 
Cuidado com 
olhos e 
mucosas; em 
caso de 
ingestão 
acidental 
procurar 
socorro 
médico. Não 
in erir 

Lfquido 

Purgativo 
salino 

De 5 a 30g (1 Contramdicaç Sólido 
colher de chá ões: em 
a 2 colheres pacientes 
de sopa) para com 
adultos, disfunção 
crianças renal e 
recomenda- crianças com 
se O, 1 a 0,25 doenças 
g por kg de parasitárias 
peso no Intestino. 
corporal. Contraindicad 

o nos casos 
de 



17,5% de 
sulfato de 
sódio 

Límonada Solução 
purgativa de 
sulfato de 
sódio 

Purgativo 
salino 

Proc. 
Preferencialm obstr ão 
ente, ingerir a intesti 1 As 
quantidade crônica, 
recomendada doença de 
om 250 ml Crohn, colite 

de água ulcerativa e 
1ltrada antes qualquer 

do café da outro 
manhã em episódio de 
ejum. inflamação no 

intestino. O 
uso continuo 
pode causar 
diarreia 
crônica e 

onsequente 
esequilfbrio 

eletrolítico. 
Não 
utilizar em 
crianças 
menores de 2 
anos. Não 
passar da 
dose 
recomendada 
por dia e não 
utilizar por 
mais de 2 
semanas~·~-1-~~-

Uso interno. Contraindicaç Liquido 
Ingerir, em ões 
·ejum, pura Contraindicad 
ou drlulda em nos casos 
ãgua fervida de obstrução 
ou filtrada em intestinal 
doses crônica, 
individuais de doença de 
100 rohn, colite 
ml ou a ulcerativa e 

critério qualquer 
médico. Caso outro 
não utilizar a episódio de 
dose única, inflamação no 
após aberto, intestino. 
conservar o Precauções e 
frasco bem advertências: 
fechado em após uma 
geladeira. evacuação 

ompleta do 
61on 
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Sulfato de 
sódio 

Mínimo 98% Sal de 
de sulfato de Glauber 
sódio 

Pó Laxante 
salino 

(parte d 
intestino), 
pelo uso de 
um catártico, 
pode haver 
um intervalo 
de alguns 
dias até a 
recuperação 
do 
movimento 
normal do 
intestino, o 
que não deve 
ser 
confundido 
com 
constipação 
intestinal. O 
uso 
excessivo 
de catárticos 
e laxantes 
pode trazer 
efeitos 
indesejáveis 
como 
desidratação, 
perda de 
eletrólitos e 
ulcerações no 
Intestino 

Doses usuais Contraindicaç Sólido 
de 15 g/dia (1 ões: em 
colher de pacientes 
sopa) em com 
água fervida disfunção 
ou renal e 

filtrada. 
crianças com 
doenças 
parasitárias 
no intestino. 
Contraíndicad 
o nos casos 
de obstrução 
intestinal 
crônica, 
doença de 
Crohn, colite 
ulcerativa e 



Sulfato 
ferroso 

40 mg de 
erro 

elementar 

qualquer 
outro 
episódio de 
inflamação no 
intestino. O 
uso continuo 
pode causar 
diarreia 
crônica e 
consequente 
desequilíbrio 
eletrolítico. 
Não utilízar 
em crianças 
menores de 2 
anos. Não 
passar da 
dose 
recomendada 
por dia 
e não utilizar 
por mais de 2 
semanas. 

Sulfato Comprimido Suplemento USO dvertências Sólido 
ferroso, ferro ou mineral como ADULTO e 

Comprimido auxiliar nas precauções· 
revestido anemias 1 comprimido pacientes 

carenciat't. ao dia por via portadores de 
oral e em doenças 
·ejum. hepáticas, 

úlcera 
péptica, 
gástrica 
ou duodenal, 
alcoolismo, 
insuficiência 
renal, 
individues 
com 
hipersensibili 
da de. 

dministraçã 
o de ferro por 
perlodos 
maiores que 
6 meses deve 
ser evitada. 

suplementaçã 
o de ferro não 
deve ser 
utilizada para 
o tratamento 
de 



Sulfato 
ferroso 

60 mg de 
erro 

elementar 

anemia 
hemolltic 
pacientes 
recebendo 
transfusão 
sanguínea, 
em uso de 
erro por via 
parenteral. 

Reações 
adversas: 
constipação, 
diarreia, 
fezes 
escuras, 
náuseas, dor 
epigástrica, 
vômito, 
pirose, 
sangramento 
nas fezes, 
escureciment 
o dos dentes, 
irritação na 
garganta, 
urina escura, 
hemossideros 
e. 

Sulfato Comprimido Suplemento USO 
ferroso, ferro ou mineral como ADULTO 

dvertências Sólido 

Comprimido auxiliar nas 
revestido anemias 

carenciais. 

e 
precauções: 

1 comprimido pacientes 
ao dia por via portadores de 
oral e em doenças 
'ejum. hepáticas, 

úlcera 
péptica, 
gástrica 
ou duodenal, 
alcoolismo, 
insuficiência 
renal, 
indivíduos 
com 
hipersensibili 
d ade. 

dmínistraçã 
o de ferro por 
perlodos 
maiores que 

meses deve 
ser evitada. 



Sulfato 
ferroso 

25mg/mL de Sulfato Solução Oral 
ferro ferroso, ferro 
elementar 

Sü'Piemento USO EM 
mineral como CRIANÇAS 
auxilrar nas DE 6 A 18 
anemias MESES 
éarenciais. 

l1 mL uma 
vez por 
semana em 
'ejum 

eve ser 
utilizada para 

tratamento 
e anemia 

hemolftica em 
pacientes 
recebendo 
ransfusão 

sanguínea, 
em uso de 
erro por via 

parenteral. 

Reações 
adversas: 
constipação, 
diarreia, 
ezes 

escuras, 
náuseas, dor 
epigástrica, 
Omito, 
írose , 
angramento 

nas fezes, 
escureciment 
o dos dentes, 
irritação 
na garganta, 
urina escura, 
hemoss1deros 
e 

dvertências Liquido 
e 
precauções: 
pacientes 
portadores de 
doenças 
hepáticas, 
úlcera 
péptica, 
gástrica ou 
duodenal, 
alcoolismo, 
nsufícíência 
renal, 
'ndividuos 
com 
hipersensibili 
dade. 

dministraçã 
o de ferro por 



OBS: Supositório Supositório Laxante 
quantidade de glicerina 
de glicerina é 

ependente 
a faixa 

etária: 
Supositório 
para 
lactentes: 
molde 

suplementaçã 
o de ferro não 

para o 
ratamente de 

anemia 
hemolltica em 
pacientes 
recebendo 
ransfusão 
sangulnea, 
em uso de 
erro por via 
parenteral. 

Reações 
adversas: 
onstipação, 

escuras, 
náuseas, dor 
epigástrica, 
Omito, 

pirose, 
sangramento 
nas fezes, 
escureciment 
o dos dentes, 
irritação na 
garganta, 
urina escura, 
hemossideros 
e. 

Uso externo:- O supositório Sólido 
dultos e pode ser 

crianças: umedecido 
introduzir o om água 
supositório no antes da 
reto, até que inserção, 
advenha a para reduzir a 
ontade de endência 
vacuar. inicial da 

base 



alco 

Talco 
mentolado 

de 1 g; 
Supositório 
para 
rianças: 

molde de 1,5 
a 2,0 g, 
Supositório 
para adultos: 
molde de 2,5 
a 3 g. 

100% de 
alco 

1% de 
mentol 

asehna 100% de 
lfquida (grau aselina 
farmacêutico) liquida 

Silicato de Pó 
!magnésio 

!Talco 
mentolado 

Pó 

Parafina Líquido 
lfquída (grau 
farmacêutico) 

Bebês: 
introduzir o 
upositórlo 

por via retal, 
ela parte 
ais afilada. 

Pode-se 
deixar o 
upositório de 

glicerina 
atuar de 15 a 
30 minutos. 
Não é 
necessário 
que o produto 
se 
dissolva 
completamen 
e para que 
produza o 
efeito 

ese'ado. 

de retirar 
água das 
mucosas, 
irritando os 
ecidos. 

Secativo. Uso Uso externo, Cuidado no Sólido 
em sobre a pele. manuseio, 
massagens, Como evitar 
alivio de adjuvante em ·nalaçao, pois 
irritação formulações pode 
cutanea, farmacêuticas desencadear 
prevenção de ou desde 
assaduras; cosméticas. quadros de 
agente irritação até 
esclerosante 
em 
derrames 
malignos e no 
pneumotórax 
recidivante. 
Dermatoses 
pruriglnosas. 

lesões 
pulmonares 
mais graves. 

Uso externo Cuidado no 
plicar nas manuseio, 

áreas evitar 
afetadas, inalação, 
duas a três pode 
vezes ao dia. desencadear 

desde 
quadros de 
irritação até 
lesões 
pulmonares 
mais raves . 

Sólido 

moliente 
ara a pele, 

remoçao de 
crostas e de 
pomadas. 
pastas e 
outros 
produtos 
previamente 

Uso externo: Contraindicaç Liquido 
aplicar ões e 
produto sobre precauções· 
a pele seca não há 
ou molhada relatos de 
com as mãos efeitos 
ou com o adversos ou 
auxilio de contraindicaç 
gaze ou ões Não 

ingerir. 



100% de Vaselina 
branca; 
petrolato 
sólido 
(grau farmacê 
utico) 

1 % de violeta Solução de 
genciana violeta 

1genciana; 

1solução de 
;cloreto de 
hexameti! 

p-rosa-nilina 

Pomada 

Solução 

Utilizados na algodão 
pele (limpeza 
da pele). 
lubrificante, 
puro ou como 
base 
(veiculo) de 
preparações 
armacêut1cas 
e 
cosméticas. 
Uso como 
emoliente . 

ntisséptico 
tópico 

Uso tópico. 
Aplicar com 
gaze ou 
algodão 
sobre a pele 
ressecada. 

plicar sobre 
o local, 
previamente 
limpo A 
violeta 
genciana é 
um 

O principal Semissólido 
efeito 
adverso é a 
irritação. 
Caso ocorra 
com peles 
sensíveis. 
suspenda o 
uso. 
Precauções e Líquido 
advertências. 
Não usar em 
e sões 
ulcerativas da 
ace, 

corante com pode resultar 
atividade em 
antisséptica . pigmentação 
t: permanente 
bactenostátic da pele. Não 
a (Inibe o ingerir. 
crescimento) 
e bactericida 
(destrói a 
bactéria) 
contra muitos 
micro-
organismos, 
inclusive 
alguns 
fungos, que 
causam 
doenças na 
pele e nas 
mucosas. 
Seu uso é 
radicional 

nos casos de 
and1dlase 

(sapinho), 
impetigo, 
infecções 
superficiais , 
lesões 
crônicas e 
Irritativas e 
nas 
dermatites, 



Violeta 
genciana 

2% de violeta Solução de 
genciana violeta 

genciana; 
solução de 
cloreto de 
hexametil 

p-rosanilina 

Solução 

!
~~~eég~da 
m alguns 
pos de 

micoses, 

1
como nos 
casos de 
rieiras e pé 
e atleta O 

uso 
ontinuado 

pode levar à 
irritação, 
devendo ser 
empregada 
em perlodos 
curtos de 3-4 
dias e não 
deve ser 
empregada 
em lesões no 
rosto, pois 
podem 
causar 
manchas 

i--~~~--1~e~r_m~a~n_en_t~e~s·1--~~~~1--~~ 
Aplicar sobre Precauções e Líquido 
o local, advertências: 
previamente Não usar em 

ntisséptico 
tópico. 

limpo. A lesões 
ioleta ulcerativas da 

!
genciana é ace, 
um 
corante com pode resultar 
atividade em 
antisséptica. pigmentação 
É permanente 
bacteriostátic da pele Não 
a (inibe o ingerir. 
rescimento) 

e bactericida 
(destrói a 
bactéria) 
contra muitos 
micro­
organismos, 
inclusive 
alguns 
fungos, que 
causam 
doenças na 
pele e 
mucosas. 
Seu uso é 
tradicional 
nos casos de 
candidíase 
(sapinho), 



impetigo, 
infecções 
superficiais, 
lesões 
crônicas e 
irntat1vas e 
nas 
ermatites. 
ambém 

empregada 
em 
alguns tipos 
de micoses, 
como nos 
casos de 
frieiras e pé 
de atleta. O 
uso 
continuado é 
irritante, 
devendo 
ser 
mpregado 

em perfodos 
urtos de 3-4 
ias e nao 
eve ser 

empregada 
em lesões no 
rosto, pois 
podem 
causar 
manchas 
permanentes. 
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Proc. Nº 023/2023 

Ministério da Saúde - MS 
Ass--{íiL 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária -ANVISA 

RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 751, DE 15 DE SETEMBRO DE 2022 

(Publicada no DOU n2 180, de 21 de setembro de 2022) 

Dispõe sobre a classificação de 
risco, os regimes de notificação e 
de registro, e os requisitos de 

rotulagem e instruções de uso de 
dispositivos médicos. 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso 
das atribuições que lhe confere o art. 15, Ili e IV, aliado ao art. 7º, Ili e IV da Lei n2 9.782, 
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 1º do Regimento Interno aprovado pela 
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve 
adotar a seguinte Resolução, conforme deliberado em reunião realizada em 14 de 
setembro de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação. 

CAPÍTULO 1 

DAS DISPOSIÇÕES INICIAIS 

Seção 1 

Objetivo 

Art. 12 Esta Resolução define as regras de classificação de risco de 
dispositivos médicos, os requisitos de rotulagem e de instruções de uso, e os 
procedimentos para notificação, registro, alteração, revalidação e cancelamento de 
notificação ou registro de dispositivos médicos. 

Seção li 

Abrangência 

Art. 22 Esta Resolução se aplica aos dispositivos médicos nela definidos, 
sendo obrigatório a notificação ou o registro destes, conforme classificação de risco. 

§ 12 A classificação de risco, os procedimentos e as especificações descritas 
neste documento, para fins de notificação e registro, se aplicam aos dispositivos 
médicos e seus acessórios. 

§ 2º Esta Resolução não se aplica aos dispositivos médicos usados ou 
recondicionados, os quais estão submetidos às regras especificas estabelecidas na 
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n2 579, de 25 de novembro de 2021, publicada 
no DOU nº 225, de 1º de dezembro de 2021. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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§ 32 Esta Resolução não se aplica aos dispositivos médicos personalizados, 
os quais estão submetidos às regras especificas estabelecidas na Resolução de Diretoria 

Colegiada - RDC nº 305, de 24 de setembro de 2019, publicada no DOU nº 186, de 25 de 

setembro de 2019, Seção 1, pag. 69. 

§ 4º Esta Resolução não se aplica aos dispositivos médicos para diagnóstico 
in vitro, incluindo os instrumentos para diagnóstico in vitro, os quais estão submetidos 

às regras específicas estabelecidas na Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n2 36, de 
26 de agosto de 2015, publicada no DOU n!i! 164, de 27 de agosto de 2015, Seção 1, pág. 

43. 

§ 5º Esta Resolução não se aplica aos medicamentos, células, tecidos, 

órgãos ou sangue de origem humana ou derivados, cosméticos, saneantes ou gêneros 

alimentícios tratados por outros regulamentos. 

§ 6º Os dispositivos ativos (equipamentos) Indicados para correção estética 

e embelezamento são considerados dispositivos médicos. 

§ 7º Os dispositivos ativos (equipamentos) especificamente destinados à 
limpeza, desinfecção ou esterilização de dispositivos médicos são considerados 

dispositivos médicos 

§ 8º Estão isentos de notificação ou registro os dispositivos médicos 
destinados a investigações clínicas, cumpridas as disposições legais da autoridade 

sanitária competente para realização desta atividade, estando proibidos a 

comercialização e o uso para outros fins. 

§ 92 Estão isentas de notificação ou registro as apresentações constituídas 
por dois ou mais dispositivos médicos notificados ou registrados e em suas embalagens 

individuais de apresentação íntegras, devendo conter no rótulo as informações dos 

dispositivos médicos correspondentes, incluindo os números de notificação ou registro. 

§ 10. Estão isentos de notificação ou registro os acessórios produzidos por 
um fabricante exclusivamente para integrar os dispositivos médicos de sua fabricação já 
notificados ou registrados e cujos dossiês técnicos contenham informações sobre estes 

acessórios. 

§ 11. Os novos acessórios poderão ser Incluídos nas notificações ou nos 

registros originais, detalhando os fundamentos de funcionamento, ação e conteúdo. 

Art. 32 A Anvisa também concedera a notificação ou o registro para famílias, 
sistemas e conjuntos (ou kits) de dispositivos médicos. 

Parágrafo único. O agrupamento de produtos, com finalidade de notificação 

ou registro, dar-se-á segundo as regras previstas em regulamento específico. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Seção Ili 

Definições 

Art. 42 Para fins da presente Resolução serão aplicadas as seguintes 

definições, as quais podem ter significado distinto em outro contexto. 

1 - acessório (de um dispositivo médico): produto destinado pelo seu 
fabricante a ser utilizado em conjunto com um ou vários dispositivos médicos 
específicos, para permitir ou ajudar de forma específica e direta que o(s) dispositivo(s) 
médico(s) sejam usados de acordo com a finalidade pretendida; 

li - aglomerado: para efeitos da definição de nanomaterial, um conjunto de 
partículas fracamente ligadas em que a área de superfície externa resultante é igual à 
soma das áreas da superfície dos componentes Individuais; 

Ili - agregado: para efeitos da definição de nanomaterial, uma partícula que 
compreende partículas fortemente ligadas ou fundidas, em que a área de superfície 
externa resultante pode ser significativamente menor que a soma das áreas de 
superfície calculadas dos componentes individuais; 

IV - alteração: modificação de informações apresentadas à Anvisa no 
processo de notificação ou registro do dispositivo médico e nas suas respectivas 

petições secundárias; 

V - alteração de aprovação requerida: alteração de maior relevância 

sanitária, que trata de mudança a ser introduzida no processo de registro, sendo 
autorizada em território nacional somente após análise técnica documental e 

manifestação favorável da Anvisa; 

VI - alteração de implementação imediata: alteração de média relevância 
sanitária, que trata de mudança a ser introduzida no processo de notificação ou registro, 
sendo sua implementação autorizada em território nacional após a protocolização de 

petição junto à Anvisa; 

VII - alteração não reportável: qualquer outra alteração de menor 
relevância sanitária, decorrente de mudança que não é classificada como de aprovação 
requerida ou de implementação imediata, e que não depende de protocolo na Anvisa 

para implementação; 

VIII - detentor (de notificação ou de registro): pessoa jurídica, pública ou 
privada, fabricante ou importador, responsável pelo dispositivo médico em território 
nacional, que detém a concessão de comercialização de dispositivo médico, emitida pela 
Anvisa; 

IX dispositivo cirurgicamente invasivo: dispositivo invasivo que penetra no 
corpo através da sua superfície, incluindo através das membranas mucosas dos orifícios 
corporais, no âmbito de uma intervenção cirúrgica; e dispositivo que penetra no corpo 
por outra via que não um orifício corporal; 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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X - dispositivo médico (produto médico); qualquer instrumento, aparelho, 
equipamento, implante, dispositivo médico para diagnóstico in vitro, software, material 
ou outro artigo, destinado pelo fabricante a ser usado, isolado ou conjuntamente, em 
seres humanos, para algum dos seguintes propósitos médicos específicos, e cuja 
principal ação pretendida não seja alcançada por meios farmacológicos, imunológicos 
ou metabólicos no corpo humano, masque podem ser auxiliados na sua ação pretendida 
por tais meios: 

a) diagnóstico, prevenção, monitoramento, tratamento (ou alívio) de uma 
doença; 

b) diagnóstico, monitoramento, tratamento ou reparação de uma lesão ou 
deficiência; 

c) investigação, substituição, alteração da anatomia ou de um processo ou 
estado fisiológico ou patológico; 

d) suporte ou manutenção da vida; 

e) controle ou apoio à concepção; ou 

f) fornecimento de informações por melo de exame in vitro de amostras 
provenientes do corpo humano, incluindo doações de órgãos e tecidos. 

XI • dispositivo médico ativo: qualquer dispositivo cujo funcionamento 
depende de uma fonte de energia não gerada pelo corpo humano para esse efeito, ou 
pela gravidade, e que atua por alteração da densidade ou por conversão dessa energia, 
excetuando-se aqueles destinados a transmitir energia, substâncias ou outros 
elementos entre um dispositivo ativo e o paciente sem produzir qualquer alteração 
significativa; 

XII - dispositivo médico ativo para diagnóstico e monitoramento: qualquer 
dispositivo ativo utilizado isoladamente ou em combinação com outros dispositivos para 
fornecer informações com vista à detecção, diagnóstico, monitoramento, observação 
ou tratamento de estados fisiológicos, estados de saúde, doenças ou malformações 
congênitas; 

XIII - dispositivo médico de uso único: um dispositivo destinado a ser 
utilizado em uma pessoa durante um único procedimento, segundo especificação do 
fabricante; 

XIV - dispositivo médico implantável: qualquer dispositivo, incluindo os que 
são parcial ou totalmente absorvidos, destinado a ser introduzido totalmente no corpo 
humano; ou a substituir uma superfície epitelial ou a superfície ocular, mediante 
intervenção clínica, e que se destine a permanecer neste local após a intervenção, ou 
ainda aquele destinado a ser introduzido parcialmente no corpo humano mediante 
intervenção clínica e a permanecer neste local após a intervenção por um período de, 
pelo menos, 30 dias; 

Este texto não substitui o(s) publlcado(s) em Diário Oficial da União. 
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XV - dispositivo médico Invasivo: qualquer dispositivo que penetre parcial 
ou tota lmente no corpo, seja por um dos seus orifícios ou atravessando a sua superfície; 

XVI ·dispositivo médico para diagnóstico in vitro: reagentes, calibradores, 
padrões, controles, coletores de amostra, softwares, instrumentos ou outros artigos, 

usados individualmente ou em combinação, com intenção de uso determinada pelo 
fabricante para a análise in vitro de amostras derivadas do corpo humano, 
exclusivamente ou principalmente, para fornecer informações para fins de diagnóstico, 
auxílio ao diagnóstico, monitoramento, compatibilidade, triagem, predisposição, 
prognóstico, predição ou determinação do estado fisiológico; 

XVII - dispositivo médico terapêutico ativo: qualquer dispositivo ativo 
util izado isoladamente ou em combinação com outros dispositivos para manter, 
modificar, substituir ou restabelecer funções ou estruturas biológicas no âmbito de um 
tratamento ou da atenuação de uma doença, lesão ou deficiência; 

XVIII - dossiê técnico: documento que descreve os elementos que compõem 
o produto, indicando as características, a finalidade, o modo de uso, o conteúdo, os 
cuidados especiais, os potenciais riscos, o processo produtivo e informações adicionais; 

XIX - fabricante legal: pessoa jurídica, pública ou privada, com 
responsabilidade pelo projeto, manufatura, embalagem e rotulagem de um produto, 
com a íntenção de disponibilizá-lo para uso sob seu nome, sendo estas operações 
rea lizadas pela própria empresa ou por terceiros em seu nome. 

XX - família: agrupamento de dispositivos médicos, para efeito de 
not ificação ou registro, previsto em regulamento específico, onde cada produto possui 

ca racterísticas técnicas semelhantes de: 

a) Indicação, finalidade de uso; 

b) Funcionamento e ação; 

c) Tecnologia; 

d) Conteúdo ou composição, quando aplicável; e 

e) Precauções, restrições, advertências e cuidados especiais. 

XXI - finalidade pretendida (finapdade de uso): a utilização a que um 
dispositivo se destina, de acordo com a informação declarada pelo fabricante na 

aval iação clínica; 

XXII - importador: pessoa jurídica, pública ou privada, responsável pela 
atividade de importação para entrada de dispositivos médicos procedentes do exterior 
no terri tório nacional; 

XXlll instruções de uso: documento contendo informações prestadas pelo 
fabricante para esclarecer o usuário sobre a finalidade pretendida de um dispositivo, 
sua correta uti lização e eventuais precauções a tomar; 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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XXIV - instrumento cirúrgico reutilizável: um Instrumento que se destina a 
cortar, perfurar, escarificar, serrar, raspar, remover, grampear, afastar, aparar ou a 
realizar procedimentos semelhantes, no âmbito de intervenções clínicas e cirúrgicas, 
podendo ou não se conectar a um dispositivo ativo, e destinado pelo fabricante a ser 
reutilizado depois de terem sido efetuados os procedimentos adequados, como 
limpeza, desinfecção e esterilização; 

XXV investigação clínica: qualquer investigação ou estudo sistemático em 
um ou mais seres humanos, realizado para avaliar a segurança, desempenho clínico e/ou 
eficácia de um dispositivo médico. Para os fins deste regulamento, este termo é 
sinônimo de "ensaio clínico" ou "pesquisa clínica"; 

XXVI - kit (conjunto, set ou bandeja): conjunto de dispositivos médicos que, 
independente de serem registrados ou notificados individualmente, são agrupados em 
uma unidade de venda para uma finalidade de uso ou procedimento específico: 

a) para efeitos de regularização, o conjunto deve ser de um mesmo 
fabricante ou grupo fabril; e 

b) os componentes de um kit de dispositivos médicos, isoladamente, não 
mantêm relação de interdependência para obtenção da funcionalidade e desempenho 
a que se destina. 

XXVll lote ou partida: quantidade de um dispositivo médico elaborada em 
um ciclo de fabricação ou esterilização, cuja caracterfstica essencial é a homogeneidade; 

XXVlll - nanomaterial: material natural, incidental ou manufaturado que 
contém partículas em estado não ligado ou sob a forma de agregado ou aglomerado, 
em que 50% ou mais do número de partlculas apresente distribuição de tamanho dentro 

do intervalo de 1 a 100 nm, em uma ou mais de suas dimensões externas, podendo 
incluir: 

a) fulerenos, flocos de grafeno e n~notubos de carbono de parede simples 
com uma ou mais dimensões externas inferiores a 1 nm também são considerados 
nanomateriais. 

b) materiais manufaturados com dimensões que extrapolem o limite 
superior da nanoescala (estabelecida entre 1e100 nm), até o marco de 1000 nm, e que 
exibam propriedades ou fenômenos tamanho-dependentes distintos daqueles 
apresentados pelo mesmo material em maqroescala, poderão ser enquadrados na 
definição de nanomaterial; 

XXIX - norma técnica: documento estabelecido por consenso e aprovado 
por um organismo reconhecido, que fornece para uso comum e repetitivo regras, 
diretrizes ou características para atividades ou seus resultados, visando obter um grau 
ótimo de ordenação em um dado contexto; 

Este texto não substitui o(s) publlcado(s) em Diário Oficial da União. 
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XXX - notificação: ato de comunicar à Anvisa a intenção de comercialização 
de dispositivo médico, destinado a comprovar o direito de fabricação e de importação 
de dispositivo médico dispensado de registro na forma do §12 do art. 25 da Lei n2 6.360, 
de 23 de setembro de 1976, e classificado nas classes de risco 1 ou 11, com a indicação do 

nome, do fabricante, da finalidade e dos outros elementos que o caracterizem; 

XXXI - orifício corporal: qualquer abertura natural do corpo, bem como a 
cavidade ocular, ou qualquer abertura artificial permanente como, por exemplo, um 
estorna; 

XXXll - partícula: para efeitos da definição de nanomaterial, uma porção 
minúscula de matéria com fronteiras físicas definidas; 

XXXlll - pele ou membrana mucosa lesada: uma superfície de pele ou uma 
membrana mucosa que apresente uma alteração patológica ou provocada por doença 

ou lesão; 

XXXIV - reavaliação processual: procedimento realizado pela área técnica da 
Anvisa em notificações e registros de dispositivos médicos para fins de auditoria nos 
processos; 

XXXV - registro: ato privativo da Anvisa destinado a comprovar o direito de 
fabricação e de importação de produto submetido ao regime da Lei n2 6.360, de 23 de 
setembro de 1976, e classificado nas classes de risco Ili ou IV, com a indicação do nome, 
do fabricante, da finalidade e dos outros elementos que o caracterizem; 

XXXVI - Repositório Documental de Dispositivos Médicos: ferramenta digital 
para armazenamento e disponibilização de documentos relativos aos dispositivos 
médicos notificados e registrados, disponível no portal eletrônico da Anvisa; 

XXXVll - responsável legal: pessoa física designada em estatuto, contrato 
social ou ata, incumbida de representar, ativa e passivamente, nos atos judiciais e 
extrajudiciais a pessoa jurídica solicitante (fabricante ou importador); 

XXXVlll - responsável técnico: profisslonal de nível superior, legalmente 
habilitado, capacitado nas tecnologias que compõem o produto, responsável pelas 
informações técnicas apresentadas pelo solicitante (fabricante ou importador) e pela 
qualidade, segurança e desempenho do produto comercializado; 

XXXIX - rótulo: informações escritas, impressas ou gráficas que constam no 
próprio produto, na embalagem de cada unidade ou na embalagem de vários 
dispositivos; 

XL - sistema: conjunto de dispositivos médicos compatíveis, que se 
relacionam ou interagem entre si, exclusivamente com o objetivo de cumprir uma 
finalidade pretendida pelo fabricante; 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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XLI - sistema circulatório central: sistema que inclui os seguintes vasos 
sanguíneos: artérias pulmonares, aorta ascendente, arco da aorta, aorta descendente 
até a bifurcação aórtica, artérias coronárias, artéria carótida comum, artéria carótida 
externa, artéria carótida interna, artérias cerebrais, tronco braquicefálico, veias 

coronárias, veias pulmonares, veia cava superior e veia cava inferior; 

XLll - sistema nervoso central: sistema que inclui o cérebro, as meninges e 

a medula espinhal; 

Xllll - Software como Dispositivo Médico (Software as a Medical Device -
SaMD): produto ou aplicação destinados a uma ou mais finalidades indicadas na 
definição de dispositivo médico e que desempenha suas funções sem ser parte do 
hardware de um dispositivo médico, com as seguintes características: 

a) o SaMD pode ser executado em uma plataforma computacional de 
propósito geral (finalidade não médica); 

b) a "plataforma computacional" inclui recursos de hardware e software 
(sistema operacional, hardware de processamento, armazenamento, banco de dados, 
dispositivos de visualização, dispositivos de entrada, linguagem de programação, etc.); 

c) "sem fazer parte de" significa que o programa não precisa do hardware 

de um dispositivo médico para atingir sua finalidade de uso; 

d) um software não é considerado SaMD se seu objetivo é controlar o 
hardware de um dispositivo médico; 

e) um SaMD pode ser usado em combinação (por exemplo, como módulo) 

com outros produtos, incluindo outros dispositivos médicos; 

f) um SaMD pode interagir com outros dispositivos médicos, incluindo 

hardware de outros dispositivos médicos e outro SaMD, bem como software de uso 

geral; e 

g) os aplicativos móveis (apps) que atendem à definição são considerados 

SaMD; 

XLIV - solicitante: pessoa jurídica, pública ou privada, que encaminha 
petições para notificação ou registro de dispositivos médicos junto à autoridade 

sanitária; 

XLV - unidade fabril: local onde ocorre uma ou mais etapas de fabricação, 
podendo ser o próprio fabricante legal, fabricante contratado ou fabricante original de 

produto; 

XLVI - uso de curto prazo: uso realizado normalmente de forma contínua 
durante um período compreendido entre 60 (sessenta) minutos e 30 (trinta) dias; 

XLVll - uso de longo prazo: uso realizado normalmente de forma contínua 
durante um período superior a 30 (trinta) dias; 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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XLVlll - uso transitório: uso realizado normalmente de forma contínua 

durante menos de 60 (sessenta) minutos; e 

XLIX usuário: profissional de saúde ou leigo, podendo ser o próprio 

paciente, que utiliza um dispositivo médico, conforme as instruções de uso. 

CAPÍTULO li 

CLASSIFICAÇÃO DE RISCO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS 

Seção 1 

Enquadramento e Regimes de Controle 

Art. 52 Os dispositivos médicos, objeto desta Resolução, estão enquadrados 
segundo o risco intrínseco que representam à saúde do usuário, paciente, operador ou 
terceiros envolvidos, nas Classes 1, 11, Ili ou IV: 

1 - Classe 1: baixo risco; 

li - Classe li: médio risco; 

Ili - Classe Ili: alto risco; e 

IV - Classe IV: máximo risco. 

§ 1!! Para enquadramento do dispositivo médico em uma destas classes, 

devem ser aplicadas as regras de classificação estabelecidas nesta Resolução. 

§ 22 Em caso de dúvida quanto à classificação resultante da aplicação das 
regras estabelecidas nesta Resolução, será atribuição da Anvisa o enquadramento do 
dispositivo médico. 

Art. 6!! Os dispositivos médicos enquadrados nas classes de risco 1 e li são 

sujeitos a notificação. 

Art. 7!! Os dispositivos médicos enquadrados nas classes de risco Ili e IV são 

sujeitos a registro. 

Seção li 

Regras de Aplicação 

Art. 81! A aplicação das regras de classificação rege-se pela finalidade 
pretendida dos dispositivos médicos, com exceção dos dispositivos para diagnóstico in 
vitro, que são regidos por regras de classificação específicas. 

§ 12 Se o dispositivo em questão se destinar a ser utilizado em combinação 

com outro dispositivo, as regras de classificação são aplicáveis separadamente a cada 
um deles. 

§ 22 Os acessórios de um dispositivo devem ser classificados por si mesmos, 
separadamente do dispositivo com o qual são utilizados. 
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§ 32 O software que comanda um dispositivo ou influencia o seu uso é 
classificado na mesma classe desse dispositivo. 

§ 42 Se o software (SaMD) for independente de qualquer outro dispositivo, 
deve ser classificado independentemente. 

§ 52 Se o dispositivo não se destinar a ser utilizado exclusiva ou 
principalmente em uma determinada parte do corpo, deve ser considerado e 
classificado com base na utilização mais crítica. 

§ 62 Caso a um mesmo dispositivo sejam aplicáveis várias regras ou, dentro 
da mesma regra, várias sub-regras, baseadas na sua finalidade pretendida, aplicam-se a 
regra e a sub-regra mais rigorosas que conduzem à classificação superior. 

§ 72 No cálculo da duração de uso "de forma contínua" deve-se considerar: 

a) toda a duração de uso do mesmo dispositivo sem levar em conta as 
interrupções temporárias de uso durante um procedimento ou a remoção temporária 
para fins de limpeza ou desinfecção do dispositivo, devendo-se determinar se a 
interrupção de uso, ou a remoção, é temporária em função da duração do uso anterior 

e posterior ao período em que o uso é interrompido ou que o dispositivo é removido; e 

b) a utilização acumulada de um dispositivo destinado pelo fabricante a ser 

substituído imediatamente por outro do mesmo tipo. 

§ 82 Considera-se que um dispositivo permite um diagnóstico direto quando 
proporciona, por si próprio, o diagnóstico da doença ou da condição em questão, ou 
quando fornece informações decisivas para o diagnóstico. 

Seção Ili 

Regras de Classificação 

Art. 92 Os dispositivos médicos são classificados segundo o risco, conforme 

as regras estabelecidas no Anexo 1 desta Resolução. 

CAPÍTULO Ili 

SOLICITAÇÃO OE NOTIFICAÇÃO OU REGISTRO E SUA MANUTENÇÃO 

Seção 1 

Procedimentos para Notificação ou Registro de Dispositivos Médicos 

Art. 10. O solicitante deve apresentar à Anvisa os documentos para 

notificação, registro, alteração, revalidação ou cancelamento de notificação ou registro 
do dispositivo médico, relacionados nesta Resolução. 

§ 12 A Anvisa avaliará a documentação apresentada para registro, alteração 
ou revalidação do registro e se manifestará por meio oficial. 
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§ 22 A avaliação da documentação será realizada nos prazos e condições 
legais previstos na legislação sanitária brasileira. 

§ 32 Por motivos técnicos, de forma a comprovar a segurança e o 
desempenho do produto, em razão de potencial risco à saúde pública, a Anvisa poderá 
determinar a apresentação de documentos e informações adicionais. 

§ 42 Não será passível de exigência técnica a petição com ausência de 
documentos, formulários e declarações, previstos na relação de documentos de 
instrução processual, preenchidos de forma incompleta ou com informações faltantes 
ou ilegíveis, ou obsoletos, sem certificado de conformidade quando aplicável, ou sem 
evidências clínicas para produtos com tecnologia ou indicação inovadora, ensejando a 
não anuência ou o indeferimento sumário da petição. 

§ 52 Não haverá análise técnica das petições de notificação e de alteração 
de notificação para que os produtos sejam considerados regularizados, sem prejuízo da 
realização, a qualquer tempo, de avaliações documentais ou fiscais sobre os processos 
de notificação e suas alterações, e, caso necessário, da solicitação de informações ou 
esclarecimentos adicionais. 

§ 62 O processamento da notificação de dispositivo médico ocorrerá 

rotineiramente em até 30 (trinta) dias após o protocolo pelo solicitante. 

§ 7º A manutenção da notificação e do registro fica vinculada ao 
cumprimento dos requisitos das Boas Práticas de Fabricação, dos requisitos essenciais 
de segurança e desempenho e dos regulamentos específicos, quando existirem. 

§ 82 O deferimento do registro fica condicionado à publicação do 
Certificado de Boas Práticas de Fabricação emitido pela Anvisa. 

§ 9º Os formulários de petição, instruções de uso ou manuais do 
usuário/operador e modelos de rotulagem devem ser apresentados no idioma 
português. 

§ 10. Os demais documentos, não citados no parágrafo anterior, que 
compõem as petições de dispositivos médicos podem ser apresentados nos idiomas 
português, espanhol ou inglês, conforme regras definidas em regulamento específico. 

Art. 11. O registro de dispositivos médicos terá validade por 10 (dez) anos, 
contados a partir do dia da sua publicação no Diário Oficial da União, podendo ser 
revalidado sucessivamente por igual período, nos termos estabelecidos na seção V desta 
Resolução. 

Art. 12. Os dispositivos médicos sujeitos a certificação da conformidade em 
âmbito do Sistema Brasileiro de Avaliação da Conformidade (SBAC) somente poderão 
ser importados e comercializados se fabricados durante a vigência do Certificado de 
Conformidade. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 



Ministério da Saúde - MS 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária -ANVISA 

Seção li 

Notificação de Dispositivos Médicos 

Art. 13. O solicitante para peticionar a notificação de dispositivo médico 
deve proceder com o pagamento da taxa correspondente e apresentar à Anvisa, os 
seguintes documentos: 

1 - formulário para notificação de dispositivo médico, devidamente 

preenchido, disponível no portal eletrônico da Anvisa; 

li - para dispositivos médicos importados: declaração emitida pelo 
fabr icante legal, consularizada ou apostilada, redigida em português, inglês ou espanhol 
ou acompanhada de tradução juramentada, há no máximo dois anos quando não existir 
validade expressa indicada no documento, autorizando a empresa solicitante a 
representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil; 

Ili - cópia do Certificado de Conformidade emitido no âmbito do Sistema 
Brasileiro de Aval iação da Conformidade (SBAC), aplicável apenas para os dispositivos 
médicos com certificação compulsória, relacionados pela Anvisa em regulamentos 
específicos; e 

IV - comprovação do cumprimento das di<:posições legais determinadas em 

regulamentos técnicos, na forma da legislação que regulamenta os dispositivos médicos 

específicos. 

Parágrafo único. A declaração de que tnta o inciso li deve conter a razão 
socia l e endereço completo do fabricante legal e da empresa solicitante, a autorização 
expressa para a empresa solicitante representar e comercializar os seus produtos no 
Brasil, e, a afirmação acerca do conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas 
Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde estabelecidos na Resolução da Diretoria 
Colegiada - RDC nº 665, de 30 de março de 2022, ou regulamento que venha substitui -

la. 

Seção Ili 

Registro de Dispositivos Médicos 

Art. 14. O solicitante para peticionar o registro de dispositivo médico deve 
proceder com o pagamento da taxa correspondente e apresentar à Anvisa, os seguintes 
documentos: 

1- formulário para registro de dispositivo médico, devidamente preenchido, 

disponível no portal eletrônico da Anvisa; 

li - Dossiê Técnico, conforme disposto no Capítulo VII desta Resolução; 
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Ili - para dispositivos médicos importados: declaração emitida pelo 
fabricante legal, consularizada ou apostilada, redigida em português, Inglês ou espanhol 
ou acompanhada de tradução juramentada, há no máximo dois anos quando não existir 
validade expressa indicada no documento, autorizando a empresa solicitante a 

representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil; 

IV - para dispositivos médicos importados: comprovante de registro ou 
certificado de livre comércio ou documento equivalente, outorgado pela autoridade 
competente do pais onde o dispositivo médico é fabricado e comercializado ou apenas 
comercializado, emitido há no máximo dois anos quando não existir validade expressa 
indicada no documento, devendo ser consularizado ou apostilado, e acompanhado de 
tradução juramentada quando não estiver redigido em português, inglês ou espanhol; 

V - Certificado de Boas Práticas de Fabricação emitido pela Anv1sa ou 
comprovante de protocolo de solicitação de Certificado de Boas Práticas de Fabricação; 

VI - cópia do Certificado de Conformidade emitido no âmbito do Sistema 
Brasileiro de Avaliação da Conformidade (SBAC), aplicável apenas para os dispositivos 
médicos com certificação compulsória, relacionados pela Anvisa em regulamentos 
específicos; e 

VII - comprovante do cumprimento das disposições legais determinadas em 

regulamentos técnicos aplicados a dispositivos médicos específicos. 

§ 1º A declaração de que trata o inciso Ili deve conter a razão social e 
endereço completo do fabricante legal e da empresa solicitante, a autorização expressa 
para a empresa solicitante representar e comercializar os seus produtos no Brasil; e a 
afirmação acerca do conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas Práticas de 
Fabricação de Produtos para Saúde estabelecidos na Resolução da Diretoria Colegiada 
RDC nº 665, de 30 de marco de 2022, ou regulamento que venha substitui-la. 

§ 2º O protocolo do pedido de Certificação de Boas Práticas de Fabricação 
será aceito para efeito d1 peticionamento, bem como Início da análise nas petições de 
concessão de registro. 

§ 32 O deferimento das solicitações de concessão de registro fica 
condicionado à publicação de Certificado de Boas Práticas de Fabricação valido emitido 
pela Anvisa e ao cumprimento dos demais requisitos para registro de dispositivos 
médicos. 

Seção IV 

Alteração de Notificação ou Registro de Dispositivos Médicos 

Art. 15. Para peticionar a alteração da notificação ou do registro de 
dispositivo médico, o solicitante deve proceder com o pagamento da taxa 
correspondente, se aplicável, e apresentar a declaração relacionando as alterações 
pleiteadas e demais documentos exigidos, conforme assunto peticionado. 
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Art. 16. As alterações de informações apresentadas no processo de 

notificação ou registro de dispositivos médicos são classificadas em: 

1 - alteração de aprovação requerida; 

li - alteração de implementação imediata; e 

Ili - alteração não reportável. 

§ 1º O peticionamento das alterações constantes dos incisos 1 e li deste 

artigo deverá observar o disposto na Instrução Norma tiva - IN n2 74, de 16 de setembro 
de 2020, publicada no DOU nº 180, de 18 de setembro de 2022, Seção 1, pag. 111, que 

detalha os assuntos de peticionamento aplicáveis. 

§ 2º São classificadas como alterações não reportáveis quaisquer alterações 
de menor relevância não classificadas como de aprovação requerida ou de 
implementação imediata, e ainda: alterações de informações que não modificam o 
projeto do d1spos1tivo médico; correções de bug em softwares; alterações não técnicas 
tais como imagens, formatações, leiautes, símbolos e adequações de texto de 
documentos sem acréscimo de risco; atualizações de informações de Autorização de 
Funcionamento de Empresa; alterações de contato (v.g. telefones ou endereçamento 
postal), assistência técnica e website. 

§ 3º As alterações relacionadas no §21! deverão ser controladas pelo sistema 
de qualidade do detentor da regularização e ser incorporadas em peticionamentos 
posteriores. 

§ 4º O peticionamento de alteração para dispositivos médicos de classes de 
risco 1 e li será executado pelo regime de Implementação imediata, exceto quando se 
tratar de alteração não reportável. 

Art. 17. Os assuntos de petição de alteração de notificação ou registro de 
dispositivos médicos são previstos por meio de Instrução Normativa - IN n!! 74, de 16 de 
setembro de 2020, que identifica as alterações que são consideradas de aprovação 
requerida ou de implementação imediata. 

Art. 18. O peticionamento de alteração de informação deverá estar 
acompanhado da documentação comprobatória da modificação a ser implementada, 
observada a legislação sanitária vigente. 

Art. 19. A alteração de implementação imediata que tenha 
interdependência com alteração de aprovação requerida deverá ser peticionada 
conjuntamente com esta, incorporando-se a ela o seu conteúdo. 

Art. 20. As alterações decorrentes de ação de campo notificada à Anvisa 
com objetivo de garantir a segurança e o desempenho do dispositivo em relação ao 
usuário e ao paciente terão suas análises priorizadas. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 



Ministério da Saúde- MS 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária -ANVISA 

Parágrafo único. Para solicitar a priorização de análise citada no caput a 
empresa deve protocolizar o pleito, apresentando evidências do envio da notificação da 

ação de campo à Anvisa. 

Art. 21. A alteração de aprovação requerida somente produzirá efeitos após 
publicada a decisão finCil no ')iário Oficial da União e, quando aplicável, os dados 

atualizados serão publicizados no portal eletrônico da Anvisa. 

Art. 22 As alterações de implementação imediata serão publicadas no 
Diário Oficial da União e, quando aplicável, os dados atualizados serão publicizados no 
portal eletrônico da Anvisa, observado o prazo de até 30 (trinta) dias, contado da 
finalização do protocolo da respectiva petição, independentemente de análise 
documental por parte da Anvisa. 

Art. 23. A petição de implementação Imediata poderá ser objeto de 
avaliaçãodocumental ou fiscal a qualquer tempo por parte da Anvisa e, caso necessário, 

poderão ser solicitadas informações ou esclarecimentos adicionais. 

Parágrafo único. A Anvisa poderá suspender a comercialização, importação 
e/ou uso do produto até sua regularização, na hipótese de haver inconsistência no 
peticionamento de alteração de implementação imediata que justifique tal medida 

sanitária. 

Art. 24. O deferimento das petições de alteração/inclusão de unidade fabril 
ou de alteração de endereço de unidade fabril ou inclusão de produtos ou modelos em 
família/sistema/conjunto de produtos enquadrados nas classes de risco Ili e IV, fica 
condicionado à publicação do Certificado de Boas Práticas de Fabricação emitido pela 

Anvisa e ao cumprimento dos demais requisitos correspondentes a cada tipo de petição. 

Parágrafo único. O protocolo do pedido de Certificação de Boas Práticas de 
Fabricação será aceito para efeito de peticionamento, bem como inicio da análise nas 
petições. 

Art. 25. Havendo necessidade de esgotamento de estoque de produtos 
acabados em decorrência de uma alteração, é permitida a importação e a 
comercialização simultâneas das versões envolvidas até o fim do prazo de validade ou 
vida útil do produto. 

Parágrafo único. Alterações rÍalizadas para solucionar problemas de 
segurança e desempenho do produto não se enquadram na permissão do caput. 

Art. 26. Fica permitido o esgotamento de estoque de embalagens, rótulos e 

instruções de uso pelo prazo de 120 (cento e vinte) dias contados da publicação da 
alteração. 

Parágrafo único. Alterações realizadas para solucionar problemas de 
segurança e desempenho do produto não se enquadram na permissão do caput. 
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Seção V 

Revalidação de Registro de Dispositivos Médicos 

Art. 27. Para peticionar a revalidação do registro de dispositivo médico, o 
solicitante deve proceder com o pagamento da taxa correspondente e apresentar os 

seguintes documentos: 

1 - para dispositivos médicos importados: declaração emitida pelo 
fabricante legal consularizada ou apostilada, redigida em português, inglês ou espanhol 
ou acompanhada de tradução juramentada, há no máximo dois anos quando não existir 
validade expressa indicada no documento, autorizando a empresa solicitante a 

representar e comercializar seu(s} produto(s) no Brasil. 

li - Certificado de Boas Práticas de Fabricação emitido pela Anvisa válido. 

§ 1º A declaração de que trata o inciso 1 deve conter a razão social e 
endereço completo do fabricante legal e da empresa solicitante, a autorização expressa 
para a empresa solicitante representar e comercializar os seus produtos no Brasil, e, a 
afirmação acerca do conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas Práticas de 
Fabricação de Produtos para Saúde estabelecidos na Resolução da Diretoria Colegiada -
RDC nº 665, de 30 de março de 2022, publicada no DOU nº 62, de 31 de março de 2022, 
Seção 1, pág. 334, ou regulamento que venha substitui-la. 

§ 2º A solicitação de revalidação deverá ser apresentada no prazo previsto 

na Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n2 250, de 20 de outubro de 2004. 

§ 311 O protocolo do pedido de Certificação de Boas Práticas de Fabricação 
será aceito para efeito de peticionamento e análise das petições de revalidação de 

registro. 

Art. 28. Os produtos submetidos ao regime de notificação ficam 

dispensados de revalidação. 

Seção VI 

Cancelamento de Notificação ou Registro de Dispositivos Médicos 

Art. 29. O detentor de notificação ou registro de dispositivo médico que 

pretender não mais comercializá-lo no mercado brasileiro deve peticionar o seu 

cancelamento. 

Seção VII 

Conformidade das Informações 

Art. 30. As alterações realizadas pelo fabricante nas informações relativas 
ao dispositivo médico constantes da notificação ou do registro deverão ser comunicadas 
pelo detentor à Anvisa, conforme requisitos previstos na Seção IV desta Resolução. 
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Art. 31. As alterações relativas a um dispositivo médico que requerem 
aprovação prévia pela Anvisa somente poderão ser divulgadas ao mercado após 
publicação da referida alteração no Diário Oficial da União e portal eletrônico da Anvisa. 

Art. 32. Toda comunicação ou publicidade de dispositivo médico veiculada 

no mercado deve guardar estrita concordância com as informações apresentadas pelo 

detentor de notificação ou registro à Anvisa. 

Seção VIII 

Repositório Documental de Dispositivos Médicos 

Art. 33. O carregamento de instruções de uso no Repositório Documental 
de Dispositivos Médicos corresponde à inserção e à atualização destes documentos 
vinculados aos processos de notificação ou registro de dispositivos médicos. 

§ 12 No caso de dispositivo médico que não possui instruções de uso (como 
documento específico), deve-se carregar o modelo de rotulagem no campo das 
instruções de uso, contemplando também as Informações previstas no Capítulo VI. 

§ 22 O carregamento de instruções de uso deverá ocorrer por meio dos 

assuntos de peticionamento aplicáveis, identificados como "Disponibilização de 

Instruções de Uso no Portal da Anvisa". 

§ 32 O carregamento de instruções de uso é de responsabilidade do 
detentor da notificação ou do registro e deverá ser controlado por este para eventuais 

auditorias. 

§ 42 O carregamento de instruções de uso é obrigatório e deve ser 

executado pela empresa responsável pela notificação ou pelo registro do produto, a 
qual atesta que seu conteúdo guarda concordãncia com a legislação vigente e 

consistência com o produto regularizado. 

§ 52 Para os novos produtos notificados ou registrados e para as alterações 

daqueles produtos previamente notificados ou registrados, o peticionamento e o 
respectivo carregamento de instruções de uso deverá ser realizado em até 30 (trinta) 

dias após a publicação em Diário Oficial da União. 

§ 62 Para as alterações não reportáveis daqueles produtos previamente 
notificados ou registrados, o peticionamento e o respectivo carregamento de instruções 
de uso deverá ser realizado em até 180 (cento e oitenta) dias após a implementação da 

alteração que implique mudança nas instruções de uso. 

Art. 34. A disponibilização de instruções de uso será realizada 
exclusivamente no portal eletrônico da Anvisa, imediatamente após a finalização do 
protocolo da respectiva petição, independentemente de análise documental por parte 

da Agência. 
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§ 12 A atualização é realizada por meio de nova inserção de instruções de 

uso. 

§ 22 Havendo novo carregamento de instruções de uso em processo de 

notificação ou registro serão mantidas públicas somente as recentemente carregadas. 

§ 32 As instruções de uso carregadas ao longo do tempo serão mantidas em 

banco de dados para controle e auditoria por parte da Anvisa. 

Art. 35. As instruções de uso carregadas ou a ausência delas nos termos 
desta Resolução poderão ser objeto de avaliação documental ou fiscal a qualquer tempo 

por parte da Anvisa e, caso necessário, a Agência poderá: 

1 - solicitar, à empresa, informação, esclarecimento adicional ou 

carregamento das instruções de uso adequadas; e/ou 

li - retirar as instruções de uso ou restaurar uma versão anterior, quando 

houver justificativa para tais medidas. 

Art. 36. Ficam sujeitas às penalidades previstas na Lei n!i! 6.437, de 20 de 
agosto de 1977, as empresas que inserirem informações no Repositório Documental de 
Dispositivos Médicos que não apresentem concordância com a legislação vigente e 

consistência com o produto regularizado. 

Parágrafo único. Na hipótese de inobservância à legislação vigente ou 
inconsistência que justifique uma medida sanitária, a Anvisa poderá suspender a 
comercialização, importaçãoe/ou uso do produto até o carregamento das instruções de 
uso adequadas aos termos desta Resolução, observado o disposto no art. 15 da Lei n2 

6.437, de 20 de agosto de 1977. 

Seção IX 

Procedimento de Reavaliação Processual 

Art. 37. Os processos de notificação e de registro de dispositivos médicos 
são sujeitos a avaliação e reavaliação processual, auditoria, monitoramento de mercado 

e inspeção pela autoridade sanitária competente. 

Art. 38. Nos casos em que se evidenciem inconsistências ou necessidade de 

complementação de informações, os detentores serão instados a adequar seus 

processos. 

§ 12 As adequações de que trata o caput devem ser respondidas pelo 
detentor da notificação ou do registro em prazo de 30 (trinta) dias contados a partir da 

data de confirmação do seu recebimento. 

§ 2° As situações que ensejem correção das informações previamente 

apresentadas deverão ser tratadas por meio de peticionamento específico. 
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§ 32 A ausência de resposta à notificação de adequação a que se refere o 
caput no prazo de até 30 (trinta) dias, contados da sua emissão, ensejará o 

cancelamento da not1f1cação, registro ou alteração. 

CAPÍTULO IV 

SANÇÕES ADMINISTRATIVAS 

Art. 39. A Anvisa poderá suspender a fabricação, importação, 

comercialização e uso do dispositivo médico nos casos em que: 

1- for suspensa, por razão de segurança devidamente justificada, a validade 

de qualquer um dos documentos referidos nos artigos 13 e 14 desta Resolução; 

li - for comprovado o não cumprimento de qualquer exigência do Capítulo 

Ili, Seção VII desta Resolução; ou 

Ili - o produto estiver sob investigação por autoridade sanitária competente, 
quanto à irregularidade ou defeito do produto ou processo de fabricação, que 
represente risco à saúde do usuário, paciente, operador ou terceiros envolvidos, 
devidamente justificado. 

Art. 40. A suspensão da fabricação, importação, comercialização e uso de 
dispositivo médico será publicada no Diário Oficial da União e ser ... nantida até a solução 
do problema que ocasionou a sanção e sua anulação seja comunicada. 

Art. 41. A Ar 'sa poderá cancelar a notificação ou o registro do dispositivo 

médico nos casos em que: 

1- for comprovada a falsidade de Informação prestada em qualquer um dos 
documentos solicitados nesta Resolução, ou for cancelado algum desses documentos 
pela autoridade sanitária competente; 

li - em caso de comprovação de que o produto ou processo de fabricação 
pode apresentar risco à saúde do usuário, paciente, operador ou terceiros envolvidos; 

Ili - for identificada ausência de informações ou documentos nos processos 

de produtos sujeito:. a notificação; 

IV - for identificado erro no enquadramento sanitário nos processos de 
notificação; ou 

V - quando não houver atendimento às demandas de reavaliação 
processual apresentadas pela Anvlsa. 

Art. 42. A Anvisa poderá determinar o cancelamento de alterações que 
acarretem incorreção de informa. ~es ou irregularidade de dispositivo médico. 

Art. 43. A Anvisa poderá a seu critério e a qualquer tempo solicitar 
informações ou esclarecimentos antes da decisão de cancelamento da notificação 
irregular de dispositivo médico. 
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Art. 44. O cancelamento da notificação ou do registro de dispositivo médico 

será publicado no Diário Oficial da União. 

CAPÍTULO V 

FORMULÁRIOS DE INFORMAÇÕES DO SOLICITANTE E SEUS DISPOSITIVOS MÉDICOS 

Art. 45. Os formulários aplicáveis sobre informações do solicitante e do 
produto objeto de processo de notificação ou registro devem ser preenchidos 

eletronicamente no portal eletrônico da Anvisa. 

Parágrafo único. Quando aplicável, os formulários deverão ser 

apresentados com as assinaturas dos responsáveis legal e técnico. 

CAPÍTULO VI 

RÓTULOS E INSTRUÇÕES DE USO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS 

Seção 1 

Requisitos de Informações em Rótulos e Instruções de Uso 

Art. 46. As informações dos rótulos e instruções de uso de dispositivos 

médicos devem atender aos seguintes requisitos gerais: 

1- as informações que constam nos rótulos e nas instruções de uso deverão 

estar escritas no idioma português; 

li - todos os dispositivos médicos devem incluir as instruções de uso em suas 

embalagens ou fazer referência à forma de acesso a esses documentos; 

Ili - excepcionalmente, estas Instruções podem não estar incluídas nas 
embalagens dos dispositivos médicos enquadrados nas classes 1 e li, desde que a 

segurança de uso destes produtos possa ser garantida sem tais instruções; 

IV - as informações necessárias para a utilização do dispositivo médico com 
plena segurança, devem f gur r, sempre que possfvel, no próprl:> d1sposit1vo médico ou 
no rótulo de sua embalagem individual, ou, na impossibilidade disto, no rótulo de sua 
embalagem comercial; 

V - se não for possível embalar individualmente cada unidade, estas 
informações devem constar nas instruções de uso que acompanham um ou mais 

dispositivos médicos; 

VI - quando apropriado, as Informações poderão ser apresentadas sob a 

forma de símbolos ou cores, que devem estar em conformidade com a regulamentação 
ou normas técnicas vigentes; 

VII - caso não exista regulamentação, os símbolos e cores devem estar 
descritos na documentação que acompanha o dispositivo médico; e 
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VIII - se em um regulamento técnico específico de um dispositivo médico 
houver necessidade de informações complementares devido à especificidade do 

produto, estas serão ,ncorporadas ao rótulo ou às instruções de uso, conforme aplicável; 

Art. 47. o modelo de rótulo deve conter as seguintes informações: 

razão social e endereço do fabricante legal, precedido do termo 

"fabricante" ou de simbologia equivalente; 

li - razão social e endereço do detentor da notificação ou do registro; 

Ili - as informaçõc" necessárias para que o usuário possa identificar o 

dispositivo médico e o conteúdo de sua embalagem; 

IV - quando aplicável, a palavra "Estéril" e o método de esterilização; 

V - o código do lote, precedido da palavra "Lote", ou o número de série, 
conforme o caso; 

VI - conforme aplicável, data de fabricação e prazo de validade ou data 
antes da qual o dispositivo médico deverá ser utilizado; 

VII - quando aplicável, a indicação de que o dispositivo médico é de uso 

único; 

VIII - as condições específicas de armazenamento, conservação e 

manipulação do produto; 

IX - as instruções especiais para operação e/ou uso do dispositivo médico; 

X todas as advertências e precauções a serem adotadas; 

XI - nome do responsável técnico legalmente habilitado para a função; 

XII - número da notificação ou do registro do dispositivo médico, precedido 
da sigla de identificação da Anvisa. 

Art. 48. O modelo de instruções de uso deve conter as seguintes 
informações, conforme aplicável: 

as informações indicadas no art. 4 7 desta Resolução, exceto as 
constantes nos incisos "V", "VI" e 11XI"; 

li a finalidade de uso atribul(fa pelo fabricante bem como quaisquer 
eventuais efeitos secundários indesejáveis; 

Ili - caso um dispositivo médico deva ser instalado ou conectado a outros 
dispositivos médicos para funcionar de acordo com a finalidade pretendida, devem ser 
fornecidas informações ;uficientemente detalhadas sobre suas características para 
identificar os dispositivos médicos que podem ser utilizados com o produto, para que se 
obtenha uma combinaçao segura; 
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IV - todas as informações que possibilitem comprovar se um dispositivo 
médico se encontra bem instalado e pode funcionar corretamente e em completa 
segurança, assim como as informações relativas à natureza e frequência das operações 
de manutenção e calibração a serem realizadas de forma a garantir o permanente bom 
funcionamento e a segurança do dispositivo médico; 

V - as informações úteis para evitar determinados riscos decorrentes da 
implantação do dispositivo médico; 

VI - informações relativas aos riscos de interferência recíproca decorrentes 
da presença do dispositivo médico em investigações ou tratamentos específicos; 

VII - as instruções necessárias em caso de dano da embalagem protetora da 
esterilidade, e, quando aplicável, a indicação dos métodos adequados de reesterilização; 

VIII - caso o dispositivo médico seja reutilizável, informações sobre os 
procedimentos apropriados para reutilização, Incluindo a limpeza, desinfecção, 
acondicionamento e, conforme o caso, o método de esterilização, se o produto tiver de 
ser reesterilizado, bem como quaisquer restrições quanto ao número possível de 
reutilizações, 

IX - caso o dispositivo médico deva ser esterilizado antes de seu uso, as 
instruções relativas à limpeza e esterilização devem estar formuladas de forma que, se 
forem corretamente executadas, o produto satisfaça os requisitos previstos pelo 

fabricante quantos aos Requisitos Essenciais de Segurança e Desempenho (ou Eficácia); 

X - informação sobre tratamento ou procedimento adicional que deva ser 
realizado antes de se utilizar o dispositivo médico; 

XI - caso um dispositivo médico emita radiações para fins médicos, as 
informações relativas à natureza, tipo, intensidade e distribuição das referidas 
radiações, devem ser descritas; 

XII - as instruções de uso devem incluir informações que permitam ao 
profissional de saúde informar ao paciente sobre as contraindicações e as precauções a 
tomar; 

XIII - as precauções a adotar em caso de alteração do funcionamento do 
dispositivo médico; 

XIV - as precauções a adotar referentes à exposição, em condições 
ambientais razoavelmente previsíveis, a campos magnéticos, a influências elétricas 
externas, a descargas el trostáticas, à pressão ou às variações de pressjo, à aceleração 
e a fontes térmicas de ignição, entre outras; 

XV informações adequadas sobre o(s) medicamento(s) que o dispositivo 
médico se destina a administrar, incluindo quaisquer restrições na escolha dessas 
substâncias; 
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XVI - as precauções a adotar caso o dispositivo médico apresente um risco 

imprevisível específico associado à sua eliminação; 

XVII - a menção aos medicamentos incorporados no dispositivo médico 

como parte integrante deste; e 

XVIII - o nível de precisão atribuído aos dispositivos médicos de medição. 

Art. 49. Os equipamentos sob regime de vigilância sanitária notificados ou 

registrados deverão ter afixada etiqueta indelével, que indique: 

1 - nome comercial do produto, com indicação do modelo, quando aplicável; 

li - nome do fabricante legal ou marca; 

Ili - número de notificação ou registro junto à Anvisa; e 

IV - número de série ou outro identificador que permita a rastreabilidade 

do equipamento. 

§ 12 Para os equipamentos de tamanho reduzido e/ou implantáveis, em que 

não seja possível a fixação de tal etiqueta, será exigida inscrição de identificação do 

fabricante ou marca e elementos de rastreabilidade. 

§ 2º Nos casos de sistemas, todos os seus componentes deverão ser 

identificados como integrantes do sistema ao qual se associam. 

§ 3º Excluem-se do previsto no caput os equipamentos de uso único não 

implantáveis. 

Seção li 

Instruções de Uso em Formato Não Impresso 

Art. 50. As instruções de uso em formato não impresso poderão ser 
fornecidas em mídias físicas ou disponibilizadas na Internet ou em outro formato que 

contemple todas as exigências desta Resolução. 

Art. 51. São requisitos para a disponibilização de instruções de uso em 

formato não impresso: 

1- informar no rótulo externo o modo de obter a correlação entre o produto 

fornecido e a versão da instrução de uso correspondente; 

li - indicar no rótulo um Serviço de Atendimento ao Consumidor onde o 
formato impresso das instruções de uso poderá ser solicitado sem custo adicional 

(inclusive de envio); 

Ili - garantir a disponibilização das instruções de uso durante todo período 

em que o produto fornecido estiver no mercado; e 
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IV - especificar os recursos necessários para a leitura das instruções de uso 

pelo usuário. 

§ 12 Quando as dimensões da rotulagem externa não permitirem, as 
informações exigidas neste artigo poderão ser Incluídas em documento anexo ao 

produto. 

§ 22 O fabricante ou detentor da notificação ou do registro de 

equipamentos deve considerar o período indicado no inciso Ili como sendo o tempo de 
vida útil especificado para o produto, contado a partir da última unidade comercializada 

do produto. 

Art. 52. As Instruções de uso fornecidas em formato não impresso devem 

conter: 

1 - todas as informações exigidas neste Capítulo e, quando aplicável, em 

regulamentos dedicados a dispositivos médicos específicos; 

li - identificação da versão das Instruções de uso correspondente ao 

respectivo produto; 

Ili - um alerta ao usuário para que seja observada a correlação da versão 
das instruções de uso indicada com o produto adquirido, conforme disponibilizado pelo 

fabricante; e 

IV - a indicação de como obter, sem custo adicional (inclusive de envio), as 

instruções de uso do produto no formato Impresso. 

Art. 53. Para o fornecimento das instruções de uso pela internet, além do 
estabelecido nos arts. 51 e 52, também deverão ser atendidos os seguintes requisitos: 

1 fornecer com o produto orientação clara de como encontrar as instruções 

de uso correspondentes e atualizadas no endereço eletrônico disponível na internet; 

li - garantir os requisitos básicos de segurança do endereço eletrônico; 

Ili - disponibilizar o arquivo das Instruções de uso no endereço eletrônico 

em formato de leitura não editável; 

IV - disponibilizar no endereço eletrônico acesso gratuito à ferramenta 

necessária para leitura das instruções de uso; e 

V - garantir que o arquivo disµ,onibilizado e impresso por esta via seja 
idêntico ao fornecido pelo fabricante ou detentor da notificação ou registro, quando 

solicitado, no formato impresso. 

Art. 54. Fica proibida a disponibilização exclusiva das instruções de uso em 
formato não impresso para os seguintes produtos: 

1 - equipamentos de uso em saúde que tenham indicação de: 
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a) uso doméstico em geral, inclusive os de utilização em serviço de atenção 

domiciliar - SAD; e 

b) operação por leigos, independentemente do local de utilização. 

li - materiais de uso em saúde utilizados por público leigo. 

CAPÍTULO VII 

DOSSI~ TÉCNICO 

Art. 55. Os responsáveis legal e técnico da empresa solicitante são 

responsáveis pelas informações e documentos apresentados. 

Art. 56. É responsabilidade do detentor da notificação de dispositivo médico 
manter o dossiê técnico atualizado, contendo todos os documentos e informações 
indicados nesta Resolução, para fins de fiscalização por parte do Sistema Nacional de 

Vigilância Sanitária. 

§ 12 Este Dossiê Técnico não deve ser protocolado na Anvisa como parte da 

solicitação de notificação do produto, devendo permanecer de posse da empresa 

detentora da notificação. 

§ 22 O Dossiê Técnico não precisa corresponder a um arquivo físico ou 
eletrônico contendo todas as informações abaixo descritas, podendo ser composto por 

referências a documentos e informações que compõem outros arquivos ou registros do 
Sistema de Qualidade da empresa, os quais deverão estar disponíveis para fiscalização 

do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária. 

§ 32 Em casos específicos, quando averiguações e investigações forem 

necessárias, poderá ser solicitado o envio do Dossiê Técnico à Anv1sa. 

Art. 57. O Dossiê Técnico deve contemplar as seguintes informações, as 

quais devem ser estruturadas conforme descrito no Anexo li desta Resolução: 

1 - descrição detalhada do dispositivo médico, incluindo os fundamentos de 
seu funcionamento e sua ação, seu conteúdo ou composição, quando aplicável, assim 

como relação dos acessórios destinados a integrar o produto; 

11 - indicação, finalidade ou uso a que se destina o dispositivo médico, 

segundo indicado pelo fabricante; 

Ili - precauções, restrições, advertências, cuidados especiais e 
esclarecimentos sobre o uso do dispositivo médico, assim como seu armazenamento e 

transporte; 

IV - formas de apresentação do dispositivo médico; 

V - modelos de rótulos e instruções de uso, conforme arts. 46 a 49 desta 

Resolução; 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 



Ministério da Saúde - MS 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária -ANVISA 

VI - diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricação do 
dispositivo médico com uma descrição de cada etapa do processo, até a obtenção do 
produto acabado, com a indicação das unidades fabris e suas respectivas etapas; 

VII - descrição da segurança e do desempenho do dispositivo médico, em 
conformidade com o regu!amen~o vigente que dispõe sobre os requisitos essenciais de 

segurança e desempenho de dispositivos médicos. 

§ 12 A comprovação da segurança e do desempenho do dispositivo médico 
deve atender aos requisitos estabelecidos em normas técnicas aplicáveis. 

§ 22 Caso necessário, a autoridade sanitária poderá solicitar informações ou 
esclarecimentos adicionais, assim como apresentação de documentação 
complementar, incluindo-se relatório de estudo clinico especificamente desenhado e 
conduzido para investigação do dispositivo médico objeto de interesse. 

Art. 58. As informações do Dossiê Técnico devem ser organizadas de acordo 
com a classe de risco sanitário do produto, conforme disposto no Anexo li desta 
Resolução. 

CAPÍTULO VIII 

DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS 

Art. 59. Ao regime de notificação se aplicam as mesmas tip1f1cações das 
infrações sanitárias e as com inações a elas associadas vigentes para o regime d e registro 
de dispositivos médicos. 

Art. 60. A.., notificações e registros de dispositivos médicos, suas alterações 
e demais atos serão publicados no Diário Oficial da União e permanecerão disponíveis 
para consulta no portal eletrônico da Anvisa. 

§ 12 Os produtos sujeitos a notificação e registro somente poderão ser 
industrializados, importados, expostos à venda ou entregues ao consumo após a 
publicação do referido número de notificação ou registro. 

§ 22 Os produtos fabricados em território nacional exclusivamente para fins 
de exportação não demandam notificação ou registro junto à Anvisa. 

Art. 61. Serão aceitos protocolos de petições de registro de dispositivos 
médicos com a estruturação de relatório técnico prevista na Resolução de Diretoria 

Colegiada - RDC nQ 185, de 22 de outubro de 2001, protocolizadas até o dia 28 de 
fevereiro de 2023. 

Parágrafo único. Para registros concedidos durante a vigência da RDC nº 
185, de 22 de outubro de 2001, permitir-se-á a manutenção da estruturação de relatório 
técnico até eventual petição de alteração de registro de aprovação requerida, que 
deverá contemplar a nova estrutura de Dossiê Técnico. 
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Art. 62. Fica estabelecido o prazo de 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias, 
contados a partir da entrada em vigor desta Resolução, para que os detentores de 

notificações de dispositivos médicos protocolizem petições de reenquadramento 
sanitário de produtos que tiveram seu regime modificado de notificação para registro 

em função da atualização das regras de classificação. 

§ 12 A petição deverá ser instrufda com a mesma documentação exigida 

para novo registro de produto. 

§ 22 O protocolo do pedido de Certificação de Boas Práticas de Fabricação 

será aceito para efeito de peticionamento, bem como inicio da análise nas petições de 

reenquadramento sanitário. 

§ 32 o deferimento das solicitações de reenquadramento sanitário fica 

condicionado à publicação de Certificado de Boas Práticas de Fabricação válido emitido 
pela Anvisa e ao cumprimento dos demais requisitos para registro de dispositivos 

médicos. 

§ 42 O não atendimento ao previsto no caput ensejará o cancelamento da 

notificação de produto. 

Art. 63. Os processos de registro cujos produtos tiveram seu regime de 
regularização modificado de registro para notificação em função da atualização d as 
regras de classificação serão tratados por melo de expediente de retificação Anvisa. 

Art. 64. A Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n2 270, de 28 de fevereiro 
de 2019, publicada no DOU nº 43, de 1 ºde março de 2019, Seção 1, pág. 68, passa a 

vigorar com a seguinte alteração: 

"Art. 52 As notificações de dispositivos médicos, suas alterações e demais 
atos serão publicados no Diário Oficial da União e permanecerão disponíveis para 

consulta no portal eletrônico da Anvlsa." 

Art. 65. A Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n2 340, de 6 de março de 

2020, publicada no DOU nº 48, de 11 de março de 2020, Seção 1, pág. 56, passa a vigorar 

com a seguinte alteração: 

"Art. 92 As alterações de implementação imediata serão publicadas no 
Diário Oficial da União e, quando aplicável, os dados atualizados serão publicizados no 
portal eletrônico da Anvisa, observado o prazo de até 30 (trinta) dias, contado da 
finalização do protocolo da respectiva petição, independentemente de análise 
documental por parte da Anvisa." 

Art. 66. Ficam revogados, a partir da data da entrada em vigor desta 

Resolução: 

1 - a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n2 185, de 22 de outubro de 

2001; 
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li - a Resolução - RE nº 1554, de 19 de agosto de 2002; 

Ili - a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n!I 207, de 7 de novembro de 

2006; 

IV os incisos 1 e li do artigo 22, e o inciso li do artigo 511 da Instrução 

Normativa - IN n!I 4, de 15 de junho de 2012; 

V a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n2 15, de 28 de março de 2014; 

VI - a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n!l 40, de 26 de agosto de 2015. 

Art. 67. Esta Resolução entra em vigor em 12 de março de 2023. 

ANTONIO BARRA TORRES 
Diretor-Presidente 
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ANEXOI 

Regras de Classificação de Risco de Dispositivos Médicos 

Dispositivos Não Invasivos 

Regra 1 

Todos os dispositivos não invasivos são classificados na classe 1, a não ser 

que se aplique uma das seguintes regras. 

Regra 2 

Todos os dispositivos não invasivos destinados à condução ou ao 

armazenamento de sangue, fluidos, células ou tecidos corporais, líquidos ou gases com 
vistas a eventual perfusão, administração ou introdução no corpo são classificados na 

classe li: 

a) caso possam ser conectados a um dispositivo ativo das classes li, Ili ou IV; 

ou 

b) caso se destinem a ser utilizados para a condução ou o armazenamento 

de sangue ou de outros fluidos corporais ou para o armazenamento de órgãos, partes 
de órgãos ou células e tecidos corporais, com exceção das bolsas de sangue e 
hemocomponentes, que são classificadas na classe Ili. 

Em todos os outros casos, esses dispositivos são classificados na classe 1. 

Regra 3 

Todos os dispositivos não invasivos destinados a alterar a compos1çao 

biológica ou química de tecidos ou células de origem humana, sangue, outros fluidos 

corporais, ou outros líquidos para implantação ou administração no corpo são 
classificados na classe Ili, exceto se o tratamento em que o dispositivo for utilizado 

consistir em filtração, centrifugação ou trocas de gases ou calor, caso em que são 

classificados na classe li. 

Todos os dispositivos não invasivos que consistam em substância ou 
mistura de substâncias destinados a ser utilizados in vitro em contato direto com células, 

tecidos ou órgãos humanos retirados do corpo humano ou utilizados in vitro com 
embriões humanos, antes da sua Implantação ou administração no corpo, são 

classificados na classe IV. 

Regra 4 

Todos os dispositivos não invasivos que entrem em contato com pele ou 

membrana mucosa lesada são classificados: 

a) na classe 1, caso se destinem a ser utilizados como barreira mecânica, 
para compressão ou para absorção de exsudados; 
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b) na classe Ili, caso se destinem a ser utilizados principalmente em lesões 
cutâneas que tenham produzido ruptura da derme ou das membranas mucosas e que 

só possam cicatrizar por segunda Intenção; 

c) na classe 11, caso se destinem principalmente a controlar o microambie nte 

da pele ou membrana mucosa lesada; e 

d) na classe li em todos os outros casos. 

Esta regra aplica-se também aos dispositivos invasivos que entrem em 

contato com uma membrana mucosa lesada. 

Dispositivos Invasivos 

Regra 5 

Todos os d1spos1t1vos médicos invasivos aplicáveis aos orifícios corporais, 

exceto os dispositivos ciru; gícamente invasivos, que não se destinem a ser conectados 
a um dispositivo ativo ou que se destinem a ser conectados a um dispositivo ativo da 

classe 1 são classificados: 

a) na classe 1, caso se destinarem a uso transitório; 

b) na classe li, caso se destinarem a uso de curto prazo, exceto se utilizados 
na cavidade oral até a faringe, no canal auditivo até o tímpano ou na cavidade nasal, 

caso em que são classificados na classe 1; e 

c) na classe Ili, caso se destinarem a uso de longo prazo, exceto se utilizados 

na cavidade oral até a faringe, no canal auditivo até o tímpano ou na cavidade nasal, e 
se não forem suscetíveis de absorção pela mucosa, caso em que são classificados na 

classe li. 

Todos os dispositivos médicos invasivos aplicáveis aos orifícios corporais, 

exceto os dispositivos cirurgicamente invasivos, que se destinem a ser conectados a um 

dispositivo médico a:.vo da classe li, Ili ou IV, são classificados na classe li. 

Regra 6 

Todos os dispositivos cirurgicamente invasivos destinados a uso transitório 

são classificados na classe li, a não ser que: 

a) se destinem especificamente a controlar, diagnosticar, monitorar ou 
corrigir disfunções cardíacas ou do sistema cir:culatóriocentral através de contato direto 
com essas partes do corpo, caso em que são classificados na classe IV; 

b) sejam instrumentos cirúrgicos reutilizáveis, caso em que são classificados 

na classe 1; 

c) se destinem especificamente a ser utilizados em contato direto com o 

coração, o sistema circulatório central ou o sistema nervoso central, caso em que são 

classificados na classe IV; 
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d) se destinem a fornecer energia sob a forma de radiação ionizante, caso 

em que são classificados na classe Ili; 

e) tenham um efeito biológico ou sejam absorvidos, na totalidade ou em 

grande parte, caso em que são classificados na classe Ili; ou 

f) se destinem à administração de medicamentos por meio de um sistema 

de entrega, quando realizado de forma potencialmente perigosa, considerando o modo 

de aplicação, caso em que são classificados na classe Ili. 

Regra 7 

Todos os dispositivos cirurgicamente invasivos destinados a uso de curto 

prazo são classificados na classe li, a não ser que: 

a) se destinem especificamente a controlar, diagnosticar, monitorar ou 

corrigir disfunções cardíacas ou do sistema circulatório central através de contato direto 

com essas partes do corpo, caso em que são classificados na classe IV; 

b) se destinem especifícamente a ser utilizados em contato direto com o 

coração, o sistema circulatório central ou o sistema nervoso central, caso em que são 

classificados na classe IV; 

c) se destinem a fornecer energia sob a forma de radiação ionizante, caso 

em que são classificados na classe Ili; 

d) tenham um efeito biológico ou sejam absorvidos, na totalidade ou em 

grande parte, caso em que são classificados na classe IV; 

e) se destinem a sofrer uma transformação química no corpo, caso em que 

pertencem à classe 111, exceto se forem colocados nos dentes; ou 

f) se destinem a administrar medicamentos, caso em que são classificados 

na classe Ili. 

Regra 8 

Todos os dispositivos implantáveis e os dispositivos cirurgicamente 

invasivos destinados a uso de longo prazo são classificados na classe Ili, a não ser que: 

a) se destinem a ser colocados nos dentes, caso em que são classificados na 

classe li; 

b) se destinem a ser utilizados em contato direto com o coração, o sistema 

circulatório central ou o sistema nervoso central, caso em que são cldss1f1cados na classe 

IV; 

c) tenham um efeito biológico ou sejam absorvidos, na totalidade ou em 

grande parte, caso em que são classificados na classe IV; 
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d) se destinem a sofrer uma transformação química no corpo, caso em que 

são classificados na classe IV, exceto se estiverem colocados nos dentes; 

e) se destinem a administrar medicamentos, caso em que são classificados 

na classe IV; 

f) sejam dispositivos implantáveis ativos ou seus acessórios, caso em que 

são classificados na classe IV; 

g) sejam implantes mamários ou telas cirúrgicas, caso em que são 

classificados na classe IV; 

h) sejam próteses articulares totais ou parc1a1s, caso em que são 
classificados na classe IV, com exceção dos componentes auxiliares como parafusos, 

cunhas, placas e instrumentos; ou 

i) sejam implantes de substituição do disco intervertebral ou dispositivos 

implantáveis que entram em contato com a coluna vertebral, caso em que são 

classificados na classe IV, com exceção dos componentes como parafusos, cunhas, 

placas e instrumentos. 

Dispositivos Ativos 

Regra 9 

Todos os dispositivos terapêuticos ativos destinados a fornecer ou trocar 
energia são classificados na classe li, a não ser que, pelas suas características, possam 

fornecer energia ao corpo humano ou trocar energia com este de uma forma 
potencialmente perigosa, tendo em conta a natureza, a densidade e o local de aplicação 

da energia, caso em que são classificados na classe Ili. 

Todos os dispositivos médicos ativos destinados a controlar ou a monitorar 

o desempenho de dispositivos terapêuticos ativos da classe Ili, ou a influenciar 

diretamente o desempenho desses dispositivos, são classificados na classe Ili. 

Todos os dispositivos médicos ativos destinados a emitir radiação ionizante 

para fins terapêuticos, Incluindo os dispositivos médicos que controlam ou monitoram 
esses dispositivos ou que influenciam diretamente o seu desempenho, são classificados 

na classe Ili. 

Todos os dispositivos médicos ativos destinados a controlar, monitorar ou 

influenciar diretamente o desempenho dos dispositivos implantáveis ativos são 

classificados na classe IV. 

Regra 10 

Os dispositivos ativos para diagnóstico e monitoramento são classificados 

na classe li nos casos em que: 
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a) se destinem a fornecer energia que será absorvida pelo corpo humano, à 
exceção dos dispositivos destinados a iluminar o corpo do paciente no espectro visível, 
caso em que são classificados na classe I; 

b) se destinem a visualizar in vivo a disseminação de produtos 
radiofármacos; ou 

c) se destinem a permitir o diagnóstico direto ou o monitoramento de 
processos fisiológicos vitais, a não ser que se destinem especificamente ao 
monitoramento ou observação de parâmetros fisiológicos vitais e que a natureza das 
variações desses parametros seja passível de resultar em perigo imediato para o 
paciente, como é o caso das 

variações do ritmo cardíaco, da respiração e da atividade do sistema 
nervoso central, ou se destinem ao diagnóstico em situações clínicas em que o paciente 
corre perigo imediato, casos em que são classificados na classe Ili . 

Os dispositivos ativos destinados a emitir radiação ionizante para radiolC€ia 
diagnóstica ou terapêutica, incluindo os dispositivos de radiologia intervencionista e os 
que controlam ou monitoram esses dispositivos, ou que diretamente influenciam o seu 
desempenho, são classificados na classe Ili . 

Regra 11 

O software destinado a prestar informações utilizadas para a tomada de 
decisões com fins terapêuticos ou de diagnóstico é classificado na classe li, exceto se 
ta is decisões tiverem um impacto que possa causar: 

a) a morte ou uma deterioração irreversfvel do estado de saúde de uma 
pessoa, caso em que é classificado na classe IV; ou 

b) uma deterioração grave do estado de saúde de uma pessoa ou uma 

intervenção cirúrgica, caso em que é classificado na classe Ili. 

O software destinado a monitorar os processos fisiológicos é classificado na 
classe li, exceto quando se destinar ao monitoramento de parâmetros fisiolôgicos vitais, 
quando a natureza das variações desses parâmetros possa resultar em perigo imediato 
para o paciente, caso em que é classificado na classe Ili. 

Qualquer outro Software como Dispositivo Médico (SaMD) é classificado na 
classe 1. 

Regra 12 

Todos os d'sp sitivos médicos ativos destinados a administrar no corpo 
humano ou a remover dele medicamentos, fluidos corporais ou outras substâncias são 

classificados na class li, a menos que isto seja efetuado de forma potencialmente 
perigosa, levando em conta a natureza das substâncias ou da parte do corpo envolvida 
e o modo de aplicação, caso em que são classificados na classe Ili . 
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Regra 13 

Todos os outros dispositivos médicos ativos, não enquadrados nas regras 
anteriores, são classificados na classe 1. 

Regras Especiais 

Regra 14 

Todos os dispositivos que incluam, como parte Integrante, uma substância 
que, se utilizada separadamente, possa ser considerada um medicamento, incluindo um 
medicamento derivado de sangue ou plasma humanos, e que tenha uma ação 
complementar a dos dispositivos, são classificados na classe IV. 

Regra 15 

Todos os dispositivos utilizados na contracepção ou na prevenção da 
transmissão de doenças sexualmente transmissíveis são classificados na classe 111, 
exceto quando se tratar de dispositivos implantáveis ou invasivos destinados a uso de 
longo prazo, caso em que são classificados na classe IV. 

Regra 16 

Todos os dispositivos médicos especificamente destinados a ser utilizados 
para desinfetar, limpar, lavar ou, se for o caso, hidratar lentes de contato são 
classificados na classe Ili. 

Todos os dispositivos especificamente destinados a ser utilizados para 
desinfetar ou esterilizar dispositivos médicos são classificados na classe li, exceto 
quando se tratar de má4utnas de lavar e desinfetar destinadas espL'cificamente a ser 
utilizadas para desinfetar dispositivos invasivos, como etapa final do processamento, 
caso em que são classificados na classe Ili . 

Esta regra não se aplica aos dispositivos destinados à limpeza, unicamente 

por ação física, de dispositivos que não sejam lentes de contato. 

As lagnmas artificiais e os lubrificantes oftálmicos, quando enquadrados 
como dispositivos médicos, são classificados na classe Ili. 

Regra 17 

Os dispositivos especificamente destinados a registrar imagens de 
diagnóstico geradas por raios X são classificados na classe li. 

Regra 18 

Todos os dispositivos fabricados mediante a utilização de células, tecidos, 
ou seus derivados não viáveis (sem capacidade de metabolismo ou multiplicação) ou 
tornados não viáveis, são classificados na classe IV, a não ser que sejam dispositivos 
destinados a entrar em contato unicamente com pele intacta. 
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Esta regra não se aplica a produtos de terapias avançadas, os quais são 

tratados por regulamento específico. 

Regra 19 

Todos os dispositivos que Incorporam nanomateriais ou consistem em 

nanomateriais são classificados: 

a) na classe IV, se apresentarem um potencial elevado ou médio de 

exposição interna; 

b) na classe Ili, se apresentarem um potencial baixo de exposição interna; e 

c) na classe 11, se apresentarem um potencial insignificante de exposição 

interna. 

Regra 20 

Todos os dispositivos invasivos aplicáveis aos oriffclos corporais, exceto os 
dispositivos cirurgicamente invasivos, que se destinem à administração de 
medicamentos por inalação são classificados na classe li, a não ser que o seu modo de 
ação tenha um impacto significativo na eficácia e segurança do medicamento 
administrado ou se destinem a tratar condições de risco de vida, caso em que são 

classificados na classe Ili. 

Regra 21 

Os dispositivos médicos constituídos por substâncias ou combinações de 

substâncias que se destinem a ser introduzidos no corpo humano por via de um orifício 
corporal ou aplicadas na pele e que sejam absorvidas ou disseminadas pelo corpo 
humano ou nele dispersas localmente são classificados: 

a) na classe IV se os dispositivos, ou os seus produtos de metabolismo, 
forem absorvidos ou disseminados sistemicamente pelo corpo humano para atingirem 

a finalidade pretendida; 

b) na classe IV se atingirem a finalidade pretendida no estômago ou no trato 
gastrointestinal inferior e se os dispositivos, ou os seus produtos de metabolismo, forem 

absorvidos ou disseminados sistemicamente pelo corpo humano; 

c) na classe li se forem aplicados na pele ou se forem aplicados nas 
cavidades nasal ou oral até a faringe, e se atingirem a finalidade pretendida nessas 

cavidades; e 

d) na classe Ili em todos os outros casos. 
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Regra 22 

Os dispositivos terapêuticos ativos com função diagnóstica integrada ou 

incorporada que direcionam significativamente a gestão do paciente, tais como os 
sistemas de circuito fechado ou os desfibriladores automáticos externos, são 

classificados na classe IV. 
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ANEXO li 

Estrutura de Dossiê Técnico de Dispositivos Médicos sujeitos a notificação e registro 

junto à Anvisa 

- -
Dossiê Técnico de Dispositivo Médico1 Notificação Registro 

Classe Classe Classe Classe 

1 li Ili IV 

Capitulo 1 

Informações Administrativas e Técnicas (formulários 
X 

disponíveis no Portal da Anvisa) 
X X X 

Lista dos dispositivos (Modelos/ Componentes / 
X 

Variantes) 
X X X 

Capítulo 2 

Descrição Detalhada do Dispositivo Médico~ 
X X X X 

1 Fundamentos de Funcionamento e Ação 

Descrição da Embalagem e Formas de Apresentação 
X X X X 

do Dispositivo 

Finalidade Pretendida {Finalidade de Uso); Propósito 
X X X lx 

de Uso; Usuário Pretendido; Indicação de Uso 

Ambiente/ Contexto de Uso Pretendido X X X j: - -
Contraindicações de Uso X X X 

Histórico Global de Comercialização X X lx 
[capitulo 3 

Gerenciamento de Risco X X X X 

Lista dos Requisitos Essenciais de Segurança e X X X 
Desempenho 

1 Lista de Normas Técnicas X X X X 

Caracterização Física e Mecânica X X X X 

Caracterização do Material/Química X x_I: 1x 
Sistemas Elétricos: Segurança, Proteção Mecânica e 

X X X X 
Ambiental, e Compatibilidade Eletromagnética 

Descrição do Software/ Firmware X X X lx 
Avaliação de Biocompatibilidade X X X X 

Avaliação de Pirogenlcidade X X X lx 
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!
Segurança de Materiais de Origem Biológica ....---- X X X X 

Validação da Esterilização X X X X 

FI 010348 s __ 

Íroxicidade Residual ~-+--x __ ,_X--+-x--_ .... _x __ 
1 t Limpeza e Desinfecção de Produtos Reutilizáveis X X X X 

[Usabilidade/ Fatores Humanos X X X X 

[
Prazo de Validade do Produto e Validação de 
Embalagem/ Estudo de Estabilidade 

Capít ulo 4 

Resumo Geral da Evidência Clínica 
1 

Literatura Clinica Relevante 

Capítulo 5 

!Rotulagem do Produto/ Embalagem 

Instruções de Uso/ Manual do Usuário 

Capítulo 6 

Informações Gerais de Fabricação (Endereços das 
Unidades Fabris) 

Processo de Fabricação (Fluxograma) 

~nformações de Projeto e Desenvolvimento 

Notas: 

X X X X 

X X X 

X _J_X_~ 

X 

X 

X X 

J:.~~_,_x_ 
X X 

X 

X 

X 

1) A Estrutura de Dossíê Técnico de Dispositivos Médicos é alinhada ao 
documento emitido pelo lnternational Medical Device Regulators Forum IMDRF/RPS 
WG/N9 (Edition 3) FINAL:2019 - Non-ln Vltro Diagnostic Device Market Authorization 

Table of Contents (nlVD MA ToC), e pode ser atualizada considerando eventuais futuras 
edições. 

2) Aplicável apenas quando evidência clínica for exigida em decorrência de 
demonstração de segurança e desempenho, de inovações tecnológicas e novas 
indicações de uso Em conformidade com a legislação sanitária vigente para ensaios 
clínicos conduzidos no Brasil, devendo ser apresentado o Comunicado Especial 
Específico. 
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ADVERTÍNCIA 

Este texto n+o substitui o pubflcedo no Dldrlo Oficial da Unllio 

Mtnlsttrlo da sa+de 
Aglncla Nacional de Vlgllftncl• Sanlt6rl• 

RESOLUÇÃO ROC Nº 306, OE 7 OE DEZEMBRO OE 2004 

Dlsp6a sobre o Regulamento Tlcnlco para o 
gerenciamento de resfduos de Hrvlços de saúda. 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilãncla Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere o art. 11, 
inciso IV, do 
Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n.0 3.029, de 16 de abril de 1999, ele o Art. 111, Inciso 1, alínea "b", § 1º 
do Rogimento Interno aprovado pela Portaria n.0 593, de 25 do agosto de 2000, publicada no DOU de 22 de dezembro 
de 2000, em reunião realizada em 6 de dezembro de 2004, 

Considerando as atribuições contidas nos Art. 6° , Art. 7°, inciso Ili e Art. 8° da Lei 9782, de 26 de janeiro de 1999; 

Considerando a necessidade de apnmoramento, atualização o complementação dos procedimentos contidos na 
Resoluç!\o RDC 33, de 25 de fevereiro de 2003, relativos ao gerenciamento dos reslduos gerados nos serviços de saúde 
- RSS, com vistas a preservar a saúde pública e a qualidade do melo ambiente. 

Considerando os princfplos da bloss .. gurança de empregar medidas técnicas, administrativas e nonnatlvas para 
prevenir acidentes, preservando a saúde pública e o meio ambiente; 

Considerando que os serviços do saúdo são os responsáveis pelo correto geronciamonto de todos os RSS por 
eles gerados, atendendoàs normas e exigências legais, desde o momento de sua geração até a sua destinação final; 

Considerando que a segregação dos RSS, no momento e local do sua geração, permite reduzir o volume de 
resíduos perigosos e a incidência de acidentes ocupacionais dentre outros benefícios à saúde pública e ao melo 
ambiente; 

Considerando a necessidade de disponibilizar informações técnicas aos estabeloc1mentoi. de saúde, assim como 
aos órgãos de vlgllãncla sanitária, sobre as técnicas adequadas de manejo dos RSS, seu gerenciamento e fiscalização; 

Adota a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada e eu, Diretar·Presldente, detennino a sua publicação: 

Art. 1º Aprovar o Regulamento Técnico para o Gerenciamento de Resíduos do Serviços de Saúde, em Anexo a 
esta Resolução, 
a ser observado em todo o território nacional, na área publica e privada. 

Art. 2° Compete à Vigilãncia Sanitária dos Estados, dos Munic pios e do Distrito Federal, com o apoio dos Órgãos 
de Meio Ambiente, de Limpeza Urbana, e da Comissão Nacional de Energia Nuclear - CNEN, divulgar, orientar e 
fiscalizar o cumprimento desta 
Resolução. 

Art. 3° A vigllãncia sanitária dos Estados, dos Municípios e do Distrito Federal, visando o cumprimento do 
Regulamento Técnico, poderão estHbelecer normas de caréter supletivo ou complementar a fim de adequá-lo às 
especificidades locais. 

Art. 4° A Inobservância do disposto nesta Resolução e seu Regulamento Técnico configura Infração sanitária e 
sujeitará o lnfratorês penalidades previstas na Lei nº. 6.437, de 20 de agosto de 1977 sem prejuízo das 
responsabilidades civil e penal cablveis. 

Art. 5° Todos os serviços em funcionamento, abrangidos polo ~ogulamento Técnico em anexo, têm prazo máximo 
de 180 dias para se adequarem aos requisitos nele contidos. A partir da publicação do Regulamento Técnico, os novos 
serviços e aqueles que pretendam reiniciar suas attvldades, devem atender na Integra as exigências nele contidas, 
previamente ao seu funcionamento 

Art. 6° Esta Resolução da Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicação, ficando revogada a 
Resolução ANVISA- RDC nº. 33, de 25 de fevereiro de 2003 

CLÁUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES 

ANEXO 
REGULAMENTO T~CNICO PARA O GERENCIAMENTO DE RESIDUOS OE SERVIÇOS DE SAÚDE DIRETRIZES 

GERAIS 

CAPITULO 1 

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegls/anvtsa/2004tres0306_07_12_2004.html 1126 
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HISTÓRICO 

Minist+rlo da Sa+cie 

O Regulamento Técnico para o Gerenciamento de Resíduos de Sendços de Saúde, publlcado 1 
melo da ROC ANVISA nº. 33 do 25 de fevereiro de 2003, submeto-se agora a um processo de harmoniza 
federais dos Ministérios do 

claf~~nte"" ... p"'Or--­

°P1r~.~, n~wtt2~/2023 
Melo Ambiente por melo do Conselho Nacional de Meio Ambiente/ CONAMA e da Saúde através da Agên ·a Naciona~de • 
Vlgllãncla A ''C" 

Sanitária/ANVISA referentes ao gerenciamento de RSS. ::;., 

O encerramento dos trabalhos da Cêmara Técnica de Saúdo, Saneamento Ambiental e Gestão de Res ~~o 
CONAMA, originaram a nova proposta técnica de revisão da Resolução CONAMA nº. 283/2001, como resultado de mais 
de 1 ano de discussões no Grupo de Trabalho. Este documento embasou os princlpios que conduzlramà revisão da 
ROC ANVISA nº. 33/2003, cujo resultado é 
este Regulamento Técnico harmonizado com os novos critérios técnicos estnbelecldos • 

CAPITULO li 

ABRANGÊNCIA 

Este Regulamento aplica-se a todos os geradores de Resfduos de Serviços de Saúde-RSS. 

Para efeito deste Regulamento Técnico, definem-se como geradores do RSS todos os serviços relacionados com 
o atendimento 
à saúde humana ou animal, inclusive os serviços de assistência domiclhar e de trabalhos de campo; laboratórios 
analíticos de produtos para saúde; necrotérios, funerárias e serviços onde se realizem atividades de embalsamamento 
(tanatopraxia e somatoconservação); serviços de medicina legal; drogarias e farmácias inclusive as de manipulação; 
estabelecimentos de ensino e pesquisa na ~rea de saúde; centros de controle de zoonoses; distribuidores de produtos 
farmacêuticos, importadores, distribuidores e produtores de materiais e controles para diagnóstico in vltro; unidades 
móveis de atendimento à saúde; serviços de acupuntura; serviços de tatuagem, dentre outros similares. 

Esta Resolução não se aplica a fontes radioalivas seladas, que devem seguir as determinações da Comissão 
Nacional de Energia Nuclear • CNEN, e às indústrias de produtos para a saúde, que devem observar as condições 
específicas do seu licenciamento ambientei. 

CAPITULO Ili 

GERENCIAMENTO DOS RESIDUOS OE SERVIÇOS DE SAÚDE 

O gerenciamento dos RSS constitui-se em um conjunto de procedimentos de gestão, planejados e Implementados 
a partir de bases cientificas e técnicas, normativas e legais, com o obsetivo de minlmlzar a produção de resíduos e 
proporcionar aos reslduos gerados, um encaminhamento seguro, de forma eficiente, visando à proteção dos 
trabalhadores, a preservação da saúde pública, dos recursos naturais e do melo ambiente. 

O gerenciamento deve abranger todas as etapas de planejamento dos recursos f1slcos, dos recursos materiais e 
da capacitação 
dos recursos humanos envolvidos no manejo dos RSS. 

Todo gerador deve elaborar um Plano de Gerenciamento de Reslduos de Serviços de Saúde • PGRSS, baseado 
nas caracterlsticas dos resíduos gerados e na classificação constante do Apêndice 1, estabelecendo as diretrizes de 
manejo dos RSS. 

O PGRSS a ser elaborado deve ser compatível com as normas locais relativas à coleta, transporte e disposição 
final dos resíduos gerados nos serviços de saúde, estabelecidas pelos órgãos locais responsáveis por estas etapas. 

1 • MANEJO: O manejo dos RSS é entendido como a ação de gerenciar os resíduos em seus aspectos intra e 
extra estabelecimento. desde a geração até a disposição final, Incluindo as seguintes etapas: 

1.1 • SEGREGAÇÃO • Consiste na separação dos resíduos no momento e local de sua geração, de acordo com 
as caracteristlcas tisicas, quimices, biológicas, o seu estado físico e os riscos envolvidos. 

1.2 • ACONDICIONAMENTO • Consiste no ato de embalar os resfduos segregados, em sacos ou recipientes que 
evitem vazamentos e resistam às ações de punctura e ruptura. A capacidade dos recipientes de acondicionamento deve 
ser compatível com a geração dlârla de cada tipo de resíduo. 

1.2.1 • Os resíduos sólidos devem ser acondicionados em saco constituído de material resistente a ruptura e 
vazamento, Impermeável, baseado na NBR 919112000 da ABNT, respeitados os limites de peso de cada saco. sendo 
proibido o seu esvaziamento ou reaproveitamento. 

1.2.2 • Os sacos devem estar contidos em recipientes de material lavável, resistente à punctura, ruptura e 
vazamento, com tampa provida de sistema de abertura sem contato manual, com cantos arredondados e ser resistente 
ao tombamento. 

1.2.3 • Os recipientes de acondicionamento existentes nas salas de cirurgia e nas salas de parto não necessitam 
de tampa para vedação. 

1.2.4 • Os reslduos líquidos devem ser acondicionados em recipientes consbtufdos de material compatível com o 
liquido armazenado, resistentes, rfgidos e estanques, com tampa rosqueada e vedante. 
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1.3 • IDENTIFICAÇÃO • Consiste no conjunto de medidas que permite o reconhecimento dos reslduo 
nos sacos e recipientes, fornecendo informações ao correto manejo dos RSS. 

1.3.1 - A Identificação deve estar aposta nos sacos de aco"9icionamonto, nos recipientes de cole ll'YJu"p.a til' 023/2023 
externa, nos recipientes de transporte interno a externo, e nos locais de armazenamento, em local da fácil ufillt.éçãb, 
de forma indelével, utilizando- se símbolos, cores e frasas, atendendo aos parâmetros referenciados na rma NBR ~· .. 
7.500 da ABNT, além da outras exigências relacionadas à Identificação de conteúdo e ao risco especifico de ªA~º 
de resíduos. 

1.3.2 - A identificação dos sacos de e mazenamanto e dos recipientes de transporto poderá !Iler falta por adesivo ;-· . 
desde que seja garantida a resistência destos aos processos normais de manuseio dos eacos e recipientes. 

1.3.3 - O Grupo A é identificado pelo símbolo do substancia infectante constante na NBR-7500 da ABNT, com 
rótulos da fundo 
branco, desenho e contornos pretos 1.3.4 • O Grupo B é identificado através do símbolo de risco associado, de acordo 
com a NBR 7500 da ABNT e com discriminação de substância qulmica a frases de risco. 

1.3.5 - O Grupo C é representado pelo slmbolo Internacional de presença de radiação Ionizante (trifólío de cor 
magenta) em rótulos de fundo amarelo e contornos pretos, acrescido da expressão REJEITO RADIOATIVO. 

1.3.6 • O Grupo E é Identificado polo slmbolo de substancia lnfectante constante na NBR-7500 da ABNT, com 
rótulos de fundo 
branco, desenho e contornos pretos, acrescido da inscrição de RESfDUO PERFUROCORTANTE, indicando o nsco que 
apresenta o 
resíduo 

1.4 • TRANSPORTE INTERNO - Co 11ste no traslado dos reslduos dos pontos de geração até local destlnado ao 
armazenamento temporário ou armazenamento externo com a finalidade de apresentação para a coleta. 

1.4 .1 • O transporte interno de resíduos deve ser realizado atendendo roteiro previamente definido e em horários 
não coincidentes com a distribuição de roupas, alimentos a medicamentos, períodos de visita ou de maior fluxo de 
pessoas ou de atividades. Deve ser feito separadamente de acordo com o grupo de resíduos e em recipientes 
específicos a cada grupo de resíduos. 

1.4.2 • Os recipientes para transporte interno devem ser constltuldos de material rfgido, lavável, impermeável, 
provido de tampa articulada ao próprio corpo do equipamento, cantos e bordas arredondados, e serem identificados com 
o slmbolo correspondente ao risco do reslduo neles contídos, de acordo com este Regulamento Técnico. Devem ser 
providos de rodas revestidas de material que reduza o ruido. Os recipientes com mais de 400 L de capacidade devem 
possuir válvula de dreno no fundo. O uso de recipientes desprovidos de rodas deve observar os limites de carga 
permitidos para o transporte pelos trabalhadores, conforme normas r~uladoras 
do Ministério do Trabalho e Emprego. 

1.5 - ARMAZENAMENTO TEMPORÁRIO· Consisto na guarda temporarta dos recipientes contendo os resíduos Já 
acondicionados, em local próximo aos pontos de geração, visando agilizar o coleta dentro do estabelecimento e otimizar 
o deslocamento entre os pontos geradores e o ponto destinado il apresentação para coleta externa. Não poderá ser feito 
armazenamento temporário com disposição direta dos secos sobre o piso sendo obrigatória a conservação dos sacos 
em recipientes de acondicionamento 

1.5.1 · O armazenamento temporário poderá ser dispensado nos casos em que a distancia entre o ponto de 
geração e o armazenamento externo justifiquem. 

1.5.2 • A sala para guarda do recipientes de tmnsporte lntomo de resíduos dove ter pisos e paredes lisas e 
laváveis, sendo o piso ainda resistente ao tráfego dos recipientes coletores. Deve possuir ponto de iluminação artificial e 
área suficiente para armazenar, 
no mínimo, dois recipientes coletores, para o posterior traslado até aérea de armazenamento externo. Quando a sala for 
exclusiva para o armazenamento de resíduos, deve estar ldentificadn como •sALA DE RESIDUOS". 

1.5.3 - A sala para o armazenamento temporário pode ser compartilhada com a sala de utilidades. Neste caso, a 
sala deverá dispor de área exclusiva de no mínimo 2 m2, para armazenar, dois recipientes coletores para posteríor 
traslado até a área de armazenamento externo. 

1.5.4 • No armazenamento temporário não é permitida a retirada dos sacos de resíduos de dentro dos recipientes 
ali estacionados. 

1.5.5 • Os reslduos de f6cll putrefaçno que venham a sor Coletados por perfodo superior a 24 horas de seu 
armazenamento, devem ser conservados sob refrigeração, e quando não for possfvel, serem submetidos a outro método 
de conservação. 

1.5.6 • O armazenamento de resíduos químicos deve atendera NBR 12235 da ABNT. 

1.6 TRATAMENTO • Consiste na aplicação de método, técnica ou processo quo modifique as características dos 
riscos inerentes aos reslduos, reduzindo ou eliminando o risco de contaminação, de acidentes ocupacionais ou de dano 
ao meio ambiente. O tratamento pode ser aplicado no próprio estabelecimento gerador ou em outro estabelecimento, 
observadas nestes casos, as condições de seaurança para o transporte entre o estabelecimento gerador e o local do 
tratamento. Os sistemas para tratamento de reslduos de serviços de saúde devem ser objeto de licenciamento 
ambiental, de acordo com a Resolução CONAMA nº. 237/1997 o são passíveis de fü;calização e de controle pelos 
órgãos de vigilância sanitária e de meio ambiente. 
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1.6.1 - O processo de autoclavação aplicado em laboratórios para redução de carga microbiana de culturaiPFOC Nº 023/2023 
estoques de microrganismos está dispensado de licenciamento ambiental, ficando sob a responsabilidade dos sel':ll~iços ' -íiiL 
que as possulrem, a garantia da eficácia dos equipamentos mediante controles quimices e biológicos perió lcos 
devidamente registrados. Ass 

1.6.2 - Os sistemas de tratamento térmico por incineração devem obedecer ao estabelecido na Resolução 
CONAMA nº. 316/2002. 

1.7 - ARMAZENAMENTO EXTERNO Consiste na guarda dos recipientes de resíduos até a reallzaçao da etapa 
de coleta externa, em ambiente exclusivo com acesso facilitado para os veículos coletores. 

1. 7 .1 - No armazenamento externo não é permitida a manutenção dos sacos de resíduos fora dos recipientes alí 
estacionados. 

1.8 COLETA E TRANSPORTE EXTERNOS -Conslstom na remoção dos RSS do abrigo de reslduos 
(armazenamento externo) até a unidade de tratamento ou disposição final, utilizando-se técnicas que garantam a 
preservação das condições de acondicionamento e a integridade dos trabalhadores, da população e do melo ambiente, 
devendo estar de acordo com as orientações dos órgãos de limpeza urbana. 

1.8.1 - A coleta e transporte externos dos resíduos de serviços de saúde devem ser realizados de acordo com as 
normas NBR 
12.810 e NBR 14652 da ABNT. 

1.9 - DISPOSIÇÃO FINAL - Consiste na disposição de reslduos no &olo, previamente preparado para recebê-los, 
obedecendo a criténos técnicos de construção e operação, e com licenciamento ambiental de acordo com a Resolução 
CONAMA nº.237/97. 

CAPITULO IV 

RESPONSABILIDADES 

2. Compete aos serviços geradores de RSS: 

2.1. A elaboração do Plano de Gerenciamento de Reslduos de Serviços de Saúde - PGRSS, obedecendo a 
critérios técnicos, legislação ambiental, normas de coleta e transporte dos serviços locais do limpeza urbana e outras 
orientações contidas neste Regulamento. 

2.1.1 - Caso o estabelecimento seja composto por mais de um sorviço com Alvarás Sanitários individualizados, o 
PGRSS deverá ser único e contemplar todos os serviços e1<lstentes, sob a Responsabllldade Técnica do 
estabelecimento. 

2.1.2 - Manter cópia do PGRSS disponível para consulta sob solicitação da autoridade sanitária ou ambiental 
competente, dos funcionários, dos pacientes e do público em geral. 

2.1.3 -Os serviços novos ou subMetidos a reformas ou ampl1aÇão devem encaminhar o PGRSS juntamente com o 
Projeto Básico de Arquitetura para a vigilância sanitária local, quando da solicitação do alvará sanitário. 

2.2. A designação de profiss1ona1, com registro ativo junto ao seu Conselho de Classe, com apresentação de 
Anotação de Responsabilidade Técnlca-ART, ou Certificado de Responsabilidade Técnica ou documento similar, quando 
couber, para exercer a função de Responsável pela elaboração e Implantação do PGRSS. 

2.2.1 - Quando a formação profissional não abranger os conhecimentos necessários, este poderá ser assessorado 
por equipe de trabalho que detenha as qualificações correspondente~. 

2.2.2 - Os serviços que geram rejeitas radioativos devem contar com profissional devidamente registrado pela 
CNEN nas áreas 
de atuação correspondentes, conforme a Norma NE 6.01 ou NE 3.03 da CNEN. 

2.2.3 - Os dirigentes ou responsáveis técnicos dos serviços de saude podom ser responsáveis pelo PGRSS, 
desde que atendam aos requisitos acima descritos. 

2.2.4 - O Responsável Técnico dos serviços de atendimento Individualizado pode ser o responsável pela 
elaboração e Implantação do PGRSS 

2.3 -A designação de responsável pela coordenação da execução do PGRSS. 

2.4 - Prover a capacitação e o treínamento Inicial e de forma continuada para o pessoal envolvido no 
gerenciamento de resíduos, 
objeto deste Regulamento. 

2.5 - Fazer constar nos termos de licitação e de contratação sobre os serviços referentes ao tema desta 
Resolução e seu Regulamento Técnico, as exigências de comprovação de capacitação e treinamento dos funcionários 
das firmas prestadoras de serviço de limpeza e conservação que pretendam atuar nos estabelecimentos de saúde, bem 
como no transporte, tratamento e disposição final destes resíduos. 

2.6 - Requerer às empresas prestadoras de serviços torcoirlzados a apresentação de licença ambiental para o 
tratamento ou disposição final dos resíduos de serviços do saúde, o documento de cadastro emitido pelo órgão 
responsável de limpeza urbana para a 
coleta e o transporte dos resíduos. 
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2.7 - Requerer aos órgãos públicos responsáveis pela execuçêo da coleta, transporte, tratamento ou d 
final dos resíduos de serviços de saúde, documentação que Identifique a conformidade com as orientações d 
de melo ambiente. ,,;:;:j 

2.8- Manter registro de operação de venda ou de doação dos resíduos destinados à reciclagem ou compos MS~ 
obedecidos os itens 13.3.2 e 13.3.3 deste Regulamento. Os registros devem ser mantidos até a Inspeção subseqüe 

3 - A responsabilidade, por parte dos detentores de registro de produto que gere resíduo classificado no Grupo B, 
de fornecer Informações documentadas referentes ao risco inerente do manejo e disposição final do produto ou do 
reslduo. Estas Informações devem acompanhar o produto até o gerador do resíduo. 

3.1 - Os detentores de registro de medicamentos devem ainda manter atualizada, junto à Gerência Geral de 
Medlcamentos/GGMED/ ANVISA, listagem de seus produtos que, em função de seu princípio ativo e forma farmacêutica, 
não oferecem riscos de mane10 e disposição final. Devem Informar o nome comercial, o principio ativo, a forma 
farmacêutica e o respectivo registro do produto. Essa listagem ficará disponível no endereço eletrônico da ANVISA, para 
consulta dos geradores de reslduos. 

CAPITULO V 

PLANO DE GERENCIAMENTO DE RESIDUOS DE SERVIÇOS DE SAÚDE· PGRSS 

4 - Compete a todo gerador do RSS elaborar seu Plano de Gerenciamento de Resíduos de Serviços de Saúde -
PGRSS; 

4.1. O Plano de Gerenciamento de Resíduos do Serviços de Saude é o documento que aponta e descreve as 
ações relativas ao 
manejo dos resíduos sólidos, observadas suas características e riscos, no ãmbilo dos estabelecimentos, contemplando 
os aspectos referentesà geração, segregação, acondicionamento, coleta, armazenamento, transporte, tratamento e 
disposição final, bem como as ações de protacão à saúdo pública e ao melo ambiente.O PGRSS deve contemplar ainda: 

4.1.1. Caso adote a reciclagem de resíduos para os Grupos B ou D, a elaboração, o desenvolvimento e a 
Implantação de práticas, de acordo com as norr '1S dos órgllos amblentnis e demais critérios estabelecidos neste 
Regulamento. 

4.1.2. Caso possua Instalação Radiativa, o atendimento às disposições contídas na norma CNEN-NE 6.05, de 
acordo com a 
especificidade do serviço. 

4.1.3. As medidas preventivas e corretivas de controle Integrado de Insetos e roedores. 

4.1.4. As rotinas e processos de higlenização e limpeza em vtgor noservlço, definidos pela Comissão de Controle 
de Infecção 
Hospitalar-CCIH ou por setor específico. 

4.1.5. O atendimento às orientações e regulamentações estaduais, munic1pa1s ou do Distrito Federal, no que díz 
respeito ao 
gerenciamento de reslduos de serviços de aaude. 

4.1.6. As ações a serem adotadas em situações de emergência e acidentes. 

4.1. 7. As ações referentes aos processos de prevenção de saúde do trabalhador. 

4.1.B. Para serviços com sistema próprio de tratamento de RSS, o registro df!s informações relativas ao 
monitoramento destes 
resíduos, de acordo com a periodicidade definida no licenciamento amblontal. Os resultados devem ser registrados em 
documento próprio e mantidos em local seguro durante cinco anos. 

4.1.9 - O desenvolvimento e a Implantação de programas de capacitação abrangendo todos os setores geradores 
de RSS, os setores de hlgienlzaçAo e limpeza, a Comissão de Controle de Infecção Hospitalar . CCIH, Comissões 
Internas de Biossegurança, os Serviços de Engenharia de Segurança e Medicina no Trabalho - SESMT, Comissão 
Interna de Prevenção de Acidentes • CIPA, em consonência com o Item 18 deste Regulamento e com as legislações de 
saúde, ambiental e de normas da CNEN, vigentes. 

4.2 - Compete ainda ao gerador de RSS monitorar e avaliar &au PGRSS, considerando; 

4.2. 1 - O desenvolvimento de Instrumentos do avaliação e controlo, Incluindo a construção de Indicadores claros, 
objetivos, auto-
expllcativos e confiáveis, que permitam acompanhar a eficácia do PGRSS Implantado. 

4.2.2 - A avaliação referida no item anterior deve ser realizada levando-se em conta, no mlnimo, os seguintes 
Indicadores: 

• Taxa de acidentes com reslduo pérfurocortante 
• Variação da geraçáo de resíduos 
• Variação da proporção de reslduos do Grupo A 
•Variação da proporção de resíduos do Grupo B 
• Variação da proporção de reslduos do Grupo D 
• Variação da proporção de reslduos do Grupo E 
• Variação do percentual de reciclagem 
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4.2.3 • Os indicadores devem ser produzidos no momento da Implantação do PGRSS e posteriomi 
freqüência anual. 

4.2.4 ·A ANVISA publicará regulamento orientador para e construção dos Indicadores mencionados no it 

CAPITULO VI 

MANEJO DE RSS 

Prcx N,) 023120;;23 
4.2.2. ,,..,.';/ 

A':JS~ 
'-- .:.• 

Para fins de aplicabilidade deste Regulamento, o manojo dos RSS nas rases de Acondicionamento, Identificação, 
Armazenamento Temporário e Destinação Final, será tratado segundo a classificação dos resíduos constante do 
Apêndice 1 

5 • GRUPOA1 

5.1 • culturas e estoques de microrganismos resíduos de fabricação de produtos biológicos, exceto os 
hemoderivados; meios 
de cuttura e instrumentais utilizados para transferência, inoculação ou mistura de culturas; resíduos de laboratórios de 
manipulação genética. Estes resíduos não podem deixar a unidade geradora sem tratamento prévio. 

5.1.1 • Devem ser inicialmente acondicionados de maneira compatlvel com o processo de tratamento a ser 
utilizado. 

5.1.2 • Devem ser submetidos a tratamento, utilizando-se processo físico ou outros processos que vierem a ser 
validados para a 
obtenção de redução ou eliminação da carga microbiana, em equipamento compatível com Nível Ili de lnalivação 
Microbiana (Apêndice 
IV). 

5.1.3 - Após o tratamento, devem ser acondicionados da seguinte forma: 

5.1.3.1 - Se não houver desca ·acterização física das estruturas, devem ser acondicionados confonne o item 1.2 , 
em saco branco leitoso, que devem ser substítuldos quando atingiram 2/3 de sua capacidade ou pelo menos 1 vez a 
cada 24 horas e Identificados conforme item 1.3.3. 

5.1.3.2 - Havendo descaracterização flsica das estruturas, podem ser acondicionados como resíduos do Grupo D. 

5.2 - Resíduos resultantes de atividades de vacinação com microorganismos vivos ou atenuados. Incluindo 
frascos de vacinas 
com expiração do prazo de validade, com conteúdo inutilizado, vazios ou com restos do produto, agulhas e seringas. 
Devem ser submetidos a tratamento antes da disposição final . 

5.2.1 - Devem ser submetidos a tratamento, utilizando-se processo físico ou outros processos que vierem a ser 
validados para a 
obtenção de redução ou eliminação da carga microbiana, em equipamento compatlvel com Nível Ili de lnatívação 
Microbiana (Apêndice 
IV). 

5.2.2 - Os resíduos provenientes de campanha de vacinação e atividade de vacinação em serviço público de 
saúde, quando não 
puderem ser submetidos ao tratamento em seu local de geraç!lo, devem ser recolhidos e devolvidos à:.. Secretarias de 
Saúde responsáveis pela distribuição, em recipiente rlgido, resistente à punctura, ruptura e vazamento, com tampa e 
devidamente Identificado, da fomia a garantir o transporte seguro até a unidade de tratamento, 

5.2.3 - Os demais serviços devem tratar estes rosíduos conformo o ttem 5.2.1 em seu local de geração. 

5.2.4 -Após o tratamento, devem ser acondicionados da sagu~te forma: 

5.2.4.1 - Se não houver descaracterização tisica das estruturas, devem ser acondicionados conforme o item 1.2 , 
em saco branco leitoso, que devem ser substituldos quando atingirem 2/3 de sua capacidade ou pelo menos 1 vez a 
cada 24 horas e Identificados conforme item 1.3.3. 

5.2.4.2 - Havendo descaracterização tisica das estruturas, podem ser econdlcionados como resíduos do Grupo D. 

5.3 - Resíduos resultantes da atenção à saúde de Indivíduos ou animais, com suspeita ou certeza de 
contaminação biológica por agentes Classe de Risco 4 (Apôndlce li), microrganismos com relevância epidemiológica o 
risco de disseminação ou causador de 
doença emergente que se tome epidemiologicamenle importante ou CUJO mecanismo do transmissão seja desconhecido. 
Devem ser submetidos a tratamento antes da disposição final . 

5.3.1 - A manipulação em ambiente laboratorlal de pesquisa, ensino ou assistência C• · •e seguir as orientações 
contidas na publicação do Ministério da Saúde - Diretrizes Gerais para o Trabalho em Contenção com Material Blológlco, 
correspondente aos respectivos microrganismos. 

5.3.2 - Devem ser acondicionados conforme o Item 1.2, em saco vermolho, quo devem ser substituídos quando 
atingirem 213 de 
sua capacidade ou pelo menos 1 vez a cada 24 horas e Identificados conforme Item 1.3.3. 
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5.3.3 - Devem ser submetidos a tratamento utilizando-se processo f!s1co ou outros processos que viere 
validados para a 
obtenção de redução ou eliminação da carga microbiana, em eq~pamento compatlvel com Nível Ili de ln 
Microbiana (Apêndice 
V). 

5.3.4 - Apôs o tratamento, devem ser acondicionados da seguinte fonna: 

u..BeGo. N°_ Ots/2023 

Ass__Ilfi_ 
5.3.4.1 - Se não houver descaracterização tisica das estruturas, devem ser acondicionados conforme o Item 1.2,·..__ 

em saco branco Jeitoso, que devem c;er s . ~stituldos quando atingirem 213 de sua capacidade ou pelo menos 1 vez a 
cada 24 horas e Identificados conforme item 1.3.3. 

5.3.4.2 - Havendo descaracterização Hslca das estruturas, podem ser acondicionados como reslduos do Grupo D. 

5.4 - Bolsas transfuslonal:. contendo sangue ou hemocomponentes rejeitadas por contaminação ou por má 
conservação, ou com prazo de validade vencido, e aquelas oriundas de coleta Incompleta; sobras de amostras de 
laboratório contendo sangue ou llquldos corpóreos, recipientes e materiais resultantes do processo de assistência à 
saúde, contendo sangue ou llquidos corpóreos na forma livra, Devem ser submetidos a tratamento antes da disposição 
final. 

5.4.1 - Devem ser acondicionados conforme o item 1.2 , em saco vermelho, que devem ser substituldos quando 
atingirem 213 de 
sua capacidade ou pelo menos 1 vez a cada 24 horas e identificados conforme item 1.3.3. 

5.4.2 - Devem ser submetidos a tratamento utilizando-se processo flsico ou outros processos que vierem a ser 
validados para a 
obtenção de redução ou eliminação da carga microbiana, em equipamento compatlvel com Nível Ili de lnativaçao 
Microbiana (Apêndice 
IV) e que desestruture as suas características físicas, de modo a se tomarem lrreconheclveis. 

5.4.3 -Apôs o tratamento, podem ser acondicionados como resfduos do Grupo D. 

5.4.4 - Caso o tratamento previsto no item 5.4.2 venha a ser realizado fora da unidade geradora, o 
acondicionamento para transporte deve ser em recipiente rlgido, resistente à punctura, ruptura e vazamento, com tampa 
provida de controle de fechamento e devidamente Identificado, conforme Item 1.3.3, de forma a garantir o transporte 
seguro até a unidade de tratamento. 

5.4.5 - As bolsas de hemocomponentos contaminadas poderão ter a sua utilização autorizada para finalidades 
especificas tais 
como ensaios de proficiência e confecção de produtos para diagnóstico de uso ln vitro, do acordo com Regulamento 
Técnico a ser 
elaborado pela ANVISA. Caso não seja posslvel a utilização acima, devem ser submetidas a processo de tratamento 
conforme definido no item 5.4.2. 

5.4.6 - As sobras de amostrae1 de laboratório contendo sangue ou llquidos corpô .:ios, podem ser descartadas 
diretamente no sistema de coleta de esgotos, desde que atendam respectivamente as dtretrizes estabelecidas pelos 
órgãos ambientais, gestores de recursos hldricos e de saneamento compelentes. 

6- GRUPOA2 

6.1 - Carcaças, peças anatômicas, vlsceras e outros resíduos provenientes de animais submetidos a processos 
de experimentação com Inoculação de microorganismos, bem como suas forrações, e os cadáveres de animais 
suspeitos de serem portadores de microrganismos de relevência epldemlológlca e com risco de disseminação, que 
foram submetidos ou não a estudo anátomo-patolôglco ou confirmação diagnóstica. Devem ser submetidos a tratamento 
antes da disposição final. 

6.1.1 - Devem ser lnlcialmente acondicionados de maneira compc>tlvel com o processo de tratamento a ser 
utilizado. Quando houver necessidade de fracionamento, em função ci.-, orte do animal, a autorização do órgão de 
saúde competente deve obrigatoriamente constar do PGRSS. 

6.1.2 - Reslduos contendo microrganismos com alto risco de transm1sslbllldade e alto potencial de letalldade 
(Classe de risco 4) 
devem ser submetidos, no local de geração, a processo físico ou outros processos que vierem a ser validados para a 
obtenção de redução ou eliminação da carga microbiana, em equipamento compativel com Nível Ili de lnativaçào 
Microbiana (Apêndice IV) e posteriormente encaminhados para tratamento tórmlco por Incineração. 

6.1.3 - Os resfduos nao enquadrados no Item 6. 1 .2 devem ser tratados utllizando-se processo fislco ou outros 
processos que vierem e ser validados para a obtenção de redução ou eliminação da carga microbiana, em equipamento 
compatlvel com Nível Ili de lnativação Microbiana (Apêndice IV), O trotamento pode ser realizado fora do local de 
geração, mas os reslduos não podem ser encaminhados para tratamento em local externo ao serviço. 

6.1.4 - Após o tratamento dos resíduos do Item 6.1.3, estes podem ser encaminhados para aterro sanitário 
licenciado ou local 
devidamente licenciado para disposição ftnal de RSS, ou sepultamento em cemitério de animais. 

6.1.5 - Quando encaminhados pare disposição finei em aterro sanitário licenciado, devem ser acondicionados 
conforme o item 1.2, em saco branco leitoso, que devem ser substítuldos quando atingirem 213 de sua capacidade ou 
pelo menos 1 vez a cada 24 horas e identificados conforme item 1.3.3 e a inscrição de "PEÇAS ANATÔMICAS DE 
ANIMAIS". 
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7-GRUPOA3 

Minlst+rlo d:i Sa+cle 

7.1 - Peças anatômicas (membros) do ser humano; produto do fecundação sem sinais vitais, com peso m n~~ IO 02~/20123 
500 gramas ou estatura menor que 25 centlmetros ou idade gestaclonal menor que 20 semanas, que não tenh m valor - I 
cientifico ou legal e não tenha havido requisição pelo paciente ou seus familiares. A flv.() 

ss~--
1.1.1 -Após o registro no local de geração, devem ser encaminhados para: 

"' ' 1 - Sepultamento em cemiténo, desde que haja autorização do órgao competente do Municlpio, do Estado ~o Distrito 
Federal ou; 
li - Tratamento térmico por Incineração ou cremação, em equipamento devidamente licenciado para esse fim. 

7 .1.2 - Se forem encaminhados para sistema de tratamento, devem ser acondicionados conforme o Item 1.2, em 
saco vermelho, 
que devem ser substituídos quando atingirem 213 de sua capacidade ou pelo menos 1 vez a cada 24 horas e 
identificados conforme item 1.3.3 e a Inscrição "PEÇAS ANATÔMICAS". 

7.1.3- O órgão ambiental competente nos Estados, Municípios 
e Distrito Federal pode aprovar outros processos alternativos 
de destinação. 

8-GRUPOA4 

8.1 - Kits de Unhas arteriais, endovenosas e dlallsadores; filtros de ar e gases aspirados de área contaminada; 
membrana filtrante de equipamento módico-hospitalar e do pesquisa, entre outros similares, .obras de amostras de 
laboratório e seus recipientes contendo fezes, urina e secreções, provenientes de pacientes que não contenham e nem 
sejam suspeitos de conter agentes Classe de Risco 4, e nem apresentem relevãncía epidemiológica e risco de 
disseminação, ou microrganismo causador de doença emergente que se tome epidemlologicamente importante ou cujo 
mecanismo de transmissão seja desconhecido ou com suspeita de contaminação com prfons; tecido adiposo 
proveniente de lipoaspiração, llpoescultura ou outro procedimento de cirurgia plástica que gere este tipo de resíduo; 
recipientes e materiais resultantes do processo de assistência à saúde, que não contenham sangue ou líquidos 
corpóreos na forma livre; peças anatômicas (órgãos e tecidos) ti outros resíduos provenientes de procedimentos 
cirúrgicos ou de estudos anátomo-patológlcos ou de confirmação diagnóstica: carcaças, peças anatômicas, vísceras e 
outros resíduos provenientes de animais não submetidos a prpcessos de exporimentaçJ 10 com inoculação de 
microorganismos, bem como suas forrações; cadáveres de anlma!S provonientos do serviços de assistência; Bolsas 
transfusionals vazias ou com volume residual póstransfusão. 

8.1.1 - Estes resíduos podem ser dispostos, sem tratamento prévio, em local devidamente licenciado para 
disposição final de RSS. 

8.1.2 - Devem ser acondicionados conforme o item 1.2, eni saco branco leitoso, que devem ser substituídos 
quando atingirem 2/3 de sua capacidade ou pelo menos 1 vez a cada 24 horas e identificados conforme item 1.3.3. 

9-GRUPOA5 

9.1 - Órgãos, tecidos, fluidos orgAnlcos, materiais perfurocortantes ou escarificantes e demais materiais 
resultantes da atenção à saúde de in livlduos ou animais, com suspeita ou cortoza de contaminação com prfons 

9.1 .1 - Devem sempre ser encaminhados a sistema de Incineração, do acordo com o definido na RDC ANVISA nº 
30512002. 

9.1.2 - Devem ser acondicionados conforme o item 1.2, em saco vermelho, que devem ser substituídos após cada 
procedimento e identificados conforme item 1.3.3. Devem ser utilizados dois sacos como barreira de proteção, com 
preenchimento somente até 213 de sua capacidade, sendo proibido o seu esvaziamento ou reaproveitamento. 

1 O - Os resíduos do Grupo A, gerados pelos serviços de assistência domiciliar, devem ser acondicionados e 
recolhidos pelos 
próprios agentes de atendimento ou por pessoa treinada para a atividade, de acordo com este Regulamento, e 
encaminhados ao estabelecimento de saúde de referência. 

11 -GRUPO B 

11.1 - As características dos riscos destas substancias são a contidas na Ficha de Informações de Segurança de 
Produtos Químicos - FISPQ, conforme NBR 14725 da ABNT e Decreto/PR 2657/98. 

11.1.1 - A FISPQ não se aplica aos produtos farmacêuticos e cosméticos. 

11.2 - Resíduos quimices que apresentam risco à saúde ou ao melo ambiente, quando não forem submetidos a 
processo de reutilização, recuperação ou reciclagem, devem ser submetidos a tratamento ou disposição final 
especlficos. 

11.2.1 - Resíduos químicos no estado sólido, quando não tratados, devem ser dispostos em aterro de resíduos 
perigosos - Classe 1. 

11.2.2 - Reslduos químicos no estado líquido devem ser submetidos a tratamento especifico, sendo vedado o seu 
encaminhamento para disposição final em aterros. 

11.2.3 - Os resíduos de substAncías químicas constantes do Apêndice VI, quando não fizerem parte de mistura 
quimice, devem 
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ser obrigatoriamente segregados e acondicionados de forma isolada. 

11.3 - Devem ser acondicionados observadas as exigências do compatlbllldade qulmlca dos resíduo 
(Apêndice V), assim como de cada reslduo ..om os matonais das embalagens de forma a evitar reação qulmi 
componentes do resíduo e da embalagem, enfraquecendo ou deteriorando a mesma, ou a possibilidade 

e~p~I Nº Ots/202~ 
entre os -$L;J qu!J o ,, 

P~S .. 
11.3.1 - Quando os recipientes de acondicionamento forem constituldos de PEAO, deverá ser observad · 

material da embalagem seja permeável aos '.Omponentes do resíduo. 

compatibilidade constante do Apêndice VII. 

11.4- Quando destinados à reciclagem ou reaproveitamento, devem ser acondicionados em recipientes 
individualizados, observadas as exigências de compatibilidade química do reslduo com os materiais das embalagens de 
forma a evitar reação qulmlca entre os componentes do reslduo e da embalagem, enfraquecendo ou deteriorando a 
mesma, ou a possibilidade de que o matenal da embalagem seja permeável aos componentes do reslduo. 

11.5 - Os resíduos líquidos devem ser acondicionados em recipientes constituídos de material compatível com o 
liquido armazenado, resistentes, rígidos e estanques, com tampa rosqueada e vedante. Devem ser Identificados de 
acordo com o item 1.3.4 deste Regulamento Técnico. 

11.6 - Os resíduos sólidos devem ser acondicionados em recipientes do material rígido, adequados para cada tipo 
de substância 
qulmlca, respeitadas as suas caracterlsticas flsico-qulmlcas e seu estado físico, e Identificados de acordo com o item 
1.3.4 deste Regulamento Técnico. 

11.7- As embalagens secundánas não contaminadas pelo produto devem ser flslcamente descaracterizadas e 
acondicionadas como Resíduo do Grupo D, podendo sor encaminhadas para processo de reciclagem. 

11.8- As embalagens e materiais contaminados por substâncias caracterizadas no item 11.2 deste Regulamento 
devem ser 
tratados da mesma forma que a substância que as contaminou. 

11.9 - Os reslduos gerados pelos serviços de assistêncio domiclllar, devem ser acondicionados, Identificados e 
recolhidos pelos 
próprios agentes de atendimento ou por pessoa treinada para a atividade, de acordo com este Regulamento, e 
encaminhados ao estabelecimento da saúde da referência. 

11.1 O - As excretas de pacientes tratados com qulmloteráplcos antlneopléslcos podem ser eliminadas no esgoto, 
desde que haja Sistema de Tratamento de Esgotos na região onde se encontra o serviço. Caso não exista tratamento de 
esgoto, devem sar submetidas a tratamento prévio no próprio estabelecimento. 

11.11 - Resíduos de produtos hormonais e produtos antimicrob1anos; citostálíco11, anlineoplásicos, 
lmunossupressores; dlgilállcos; lmunomoduladores; antl·retrovirais, quando descartados por serviços assistenciais de 
saúde, farmácias, drogarias e distribuidores de medicamentos ou apreendidos, devem ter seu manuseio conforme o Item 
11.2. 

11.12 - Os reslduos de produtos e de Insumos farmacêuticos, sujeitos a controle especial, especificados na 
Portaria MS 344/98 e suas atualizações devem atender à legislação sanitária em vigor. 

11.13 - Os reveladores utilizados em radiologia podam ser submetidos o processo de neutralização para 
alcançarem pH entre 7 e 9, sendo posteriormente lançados na rede coletora de esgoto ou em corpo receptor, desde que 
atendam as diretrizes estabelecidas pelos órgãos ambientais, gestores de recursos hídricos e de saneamento 
competentes. 

11.14- Os fixadores usados em radiologia podem ser submetidos a processo de recuperação da prata ou então 
serem submetidos ao constante do itAm 11 16. 

11.15 - O descarte de pilhas, baterias e acumuladores de carga contendo Chumbo (Pb), Cádmio (Cd) e Mercúrio 
(Hg) e seus compostos, deve ser feito de 111cordo com a Resolução CONAMA nº. 257/1999 

11.16- Os demais reslduos sólidos contendo metais pesados podem ser encaminhados a Aterro de Resíduos 
Perigosos-Classe 1 ou serem submetidos a tratamento da acordo com as orientações do órgão local de melo ambiente, 
em instalações licenciadas para este fim. Os resíduos líquidos deste grupo devem seguir orientações especfflcas dos 
órgãos ambientais locais. 

11.17 - Os resíduos contendo Mercúrio (Hg) devem ser acondicionados om recipientes sob selo d?égua e 
encaminhados para recuperação. 

11.18 - Resíduos quimices que não apresentam risco à saúde ou ao meio ambiente 

11.18.1 - Não necessitam de tratamento, podendo ser subrpetldos o processo de raulilízaçAo, recuperação ou 
reciclagem. 

11.18.2 - Reslduos no estado sólido, quando não submetidos à reutilização, recuperação ou reciclagem, devem 
ser encaminhados para sistemas de disposição final licenciados. 

11.18.3 - Reslduos no estado liquido podem ser lançados na rede coletora de esgoto ou em corpo receptor, desde 
que atendam respectivamente as diretrizes estabelecidas pelos órgãos ambientais, gestores de recur'los hfdrlcos e de 
saneamento competentes. 
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11.19. Os reslduos de produtos ou de Insumos farmacêuticos que, em função de seu principio ativ q.,forma 
farmacêutica, não oferecem risco à saúde e ao melo ambiente, conforme definido no item 3.1, quando desca a4ttf{)gotf 0~3/2023 
serviços assistenciais de saúde, farmácias, drogarias e distribuidores de medicamentos ou apreendidos, dev atender - I 
ao disposto no item 11.18. hS~ ~-

11.20 • Os reslduos de produtos cosméticos, quando descartados por farmácias, drogarias e dlstrlbuld s ou 
quando apreendidos, devem ter seu manuseio conforme o Item 11.2 ou 11.18, de acordo com a substancia qulmi~ 
maior risco e concentração existente em sua composição, Independente da forma farmacêutica. 

11.21- Os reslduos qulm1cos dos equipamentos automáticos do laboratórios cllnlcos e dos reagentes de 
laboratórios clínicos, quando misturados, dovem ser avaliados pelo maior risco ou conformo as instruções contidas na 
FISPQ e tratados conforme o item 11.2 ou 11.18. 

12-GRUPO C 

12.1 - Os rejeitas radioativos devem ser segregados de acordo com a natureza flsica do materlal e do 
radionuclldeo presente, e o tempo necessário para atingir o limite do eliminação, em conformidade com a norma NE -
6.05 da CNEN. Os rejeitas radioativos não podem ser considerados resíduos até que seja decorrido o tempo de 
decaimento necessário ao atingimento do limite de eliminação. 

12.1.1 - Os rejeitas radioativos sólidos devem ser acondicionados em recipientes de material rlgido, forrados 
Internamente com saco plástico resistente e Identificados conforme o Item 12.2 doste RegulamE1nto 

12.1.2 - Os rejeitas radioativos lfquidos devem ser acondicionados em frascos de até dois litros ou em bombonas 
de matenal compatrvel com o liquido armazenado, sempre que passivei de plástico, resistentes, rlgldos e estanques, 
com tampa rosqueada, vedante, acomodados em bandejas de material Inquebrável e com profundidade suficiente para 
conter, com a devida margem de segurança, o volume total do rejeito, e Identificados conforme o Item 10.2 deste 
Regulamento. 

12.1.3 - Os materiais perfurocortantes contaminados com radionuclídeos, devem ser descartados separadamente, 
no local de sua geração, Imediatamente após o uso, em recipientes estanques, rlgldos, com tampa, devidamente 
Identificados, sendo expressamente proibido o esvaziamento desses recipientes para o seu reaproveitamento. As 
agulhas descartáveis devem ser desprezadas juntamente com as seringas, sendo proibido reencapâ·las ou proceder a 
sua retirada manualmente. 

12.2 - IDENTIFICAÇÃO: 

12.2.1 - O Grupo C é representado pelo slmbolo internacional de presença de radiação ionizante (trifólio de cor 
magenta) em rótulos de fundo amarelo e contornos pretos, acrescido da expressão REJEITO RADIOATIVO, Indicando o 
principal risco que apresenta aquele material, além de Informações sobre o conteúdo, nome do elemento radioativo, 
tempo de decaimento, data de geração, nome da unidade geradora, conforme norma da CNEN NE 6.05 e outras que a 
CNEN determinar. 

12.2.2 - Os recipientes para os matenals perfurocortantes contaminados com radlonuclfdeo devem receber a 
inscrição de ??PERFUROCORTANTE? e a Inscrição REJEITO RADIOATIVO, e demais informações exigidas. 

12.2.3 - Após o decaimento do elemento rad1oahvo a nfveis do flmlte de eliminação estabelecidos pela norma 
CNEN NE 6.05, o rótulo de REJEITO RADIOATIVO deve ser retirado e substituído por outro rótulo, de acordo com o 
Grupo do resíduo em que se enquadrar. 

12.2.4 - O recipiente com rodal> de transporte Interno de rejeitos radioativos, além das especificações contidas no 
item 1.3 deste Regulamento, deve ser provido de recipiente com sistema de blindagem cv,.., tampa para acomodação de 
sacos de rejeitas radioativos, devendo ser monitorado a cada operação de transporte e ser submetido à 
descontaminação, quando necessário. Independente de seu volume, não poderá possuir válvula de drenagem no fundo. 
Deve conter identificação com inscrição, símbolo e cor compatfvels com o reslduo do Grupo e;, 

12.3 - TRATAMENTO: 

12.3.1 - O tratamento dispensado aos reieitos do Grupo C - ReJeitos Radioativos é o armazenamento, em 
condições adequadas, para o decaimento do elemento radioativo. O objetivo do armazenamento para decaimento é 
manter o radlonuclfdeo sob controle até que sua atividade atinja nlvels que permitam liberá-lo como resíduo não 
radioativo. Este armazenamento poderá ser realizado na própria sala do manipulação ou om sala especifica, Identificada 
como sala de decaimento. A escolha do loc.11 de armazenamento, considerando as meia-vidas, as atividades dos 
elementos radioativos e o volume de rejeito gerado, deverá estar d'finida no Plano de Radioproteção da Instalação, em 
conformidade com a norma NE - 6.05 da CNFN Para serviços com atividade em Medicina Nuclear, observar ainda a 
norma NE - 3.05 da CNEN. 

12.3.2 • Os reslduos do Grupo A de fácil putrefação, contaminados com radlonuclldeos, depois de atendido os 
respectivos itens de acondicionamemo e identificação de rejeito radioativo, devem observar as condições de 
conservação mencionadas no item 1.5.5, durante o perlodo de decaimento do elemento radioativo. 

12.3.3 - O tratamento preliminar das excretas de seres humanos e de animais submetidos à terapia ou a 
experimentos com radioisótopos deve ser feito de acordo com os procedimentos constantes no Plano de Radioproteção. 

12.3.4 - As sobras de alimentos provenientes de pacientes submetidos à terapia com lodo 131, depois de 
atendidos os respectivos Itens de acondicionamento o Identificação de rejeito radioativo, devem observar as condições 
de conservação mencionadas no ilom 1.5.5 durante o perfodo de decaimento do olomento radioativo. Alternativamente, 
poderá ser adotada a metodologia de trituração destes alimentos na sola de decaimento, com direcionamento para o 
sistema de esgotos, desde que haja Sistema de Tratamento de Esgotos na região onde se encontra a unidade. 
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12.3.5 - O tratamento para decaimento deverá prever mecanismo do blindagem de maneira a gar br que a 
exposição ocupacional esteja de acordo com os limites estabelecidos na norma NE-3:0.1 da.CNEN. Quando r~~pin~o 02J/2023 
for realizado na área de manipulação, devem ser utilizados recipientes blindados lnd1v1duabzados. Quando f to em s:ifil----;.:..;..=.:::.::.:::.. 
de decaimento, esta deve possuir paredes blindadas ou os rejeitas radioativos devem estar acondici adof em "'"'~;:::/ 
recipientes individualizados com blindagem. ~ 

12.3.6 - Para serviços que realizem atividades de Medicina Nuclear e possuam mais de 3 equlpamen ~e 
diagnóstico ou pelo menos 1 quarto terapêutico, o armazenamento para decaimento será feito em uma sala cm 
decaimento de rejeitos radioativos com no mfnlmo 4 m•, com os rojcltos acondicionados do acordo com o estabelecido 
no item 12.1 deste Regulamento. 

12.3.7 - A sala de decaimento de rejoltos radioativos deve tor o seu acosso controlado. Deve estar sinalizada com 
o slmbolo Internacional de presença de radiação Ionizante e de área de acesso restrito, dispondo de meios para garantir 
condições de segurança contra ação de eventos induzidos por fenômenos naturais o estar de acordo com o Plano de 
Radioproteção aprovado pela CNEN para a instalação. 

12.3.8 - O limito de eliminação para rejeltos radioativos sólidos ó do 75 Bq/g, para qualquer radlonucHdeo, 
conforme estabelecido na norma NE 6.05 da CNEN. Na impossibilidade do comprovar-Ge a obediência a este limite, 
recomenda-se aguardar o decaimento do radlonuclldeo até nlveis comparáveis é radiação de fundo. 

12.3.9 - A eliminação de rejeltos radioativos llquldos no sistema de esgoto deve ser realízada em quantidades 
absolutas e concentrações inferiores às especificadas na norma NE-6.05 da CNEN, devendo esses valores ser parte 
Integrante do plano de gerenciamento. 

12.3.10 - A eliminação de rejeites radioativos gasosos na atmosfera deve ser realizada em concentrações 
inferiores às especificadas na norma NE-6.05 da CNEN, mediante prévia autorização da CNEN. 

12.3.11 - O transporte externo de rejeites radioativos, quando necessário, deve seguir orientação prévia específica 
da Comissão Nacional de Energia Nuclear/CNEN. 

13-GRUPO D 

13.1 -ACONDICIONAMENTO 

13.1.1 - Devem ser acondicionado& de acordo com as orientações dos serviços locais de limpeza urbana, 
utilizando-se sacos impermeáveis, contidos em recipientes e receber Identificação conforme o item 13.2 deste 
Regulamento. 

13.1.2 - Os cadáveres de animais podem ter acondicionamento e transporte d1forenclados, de acordo com o porte 
do animal, desde que submetidos à aprovação pelo órgão de limpeza urbllna, responsável pela coleta, transporte e 
disposição final deste tipo de reslduo. 

13.2 - IDENTIFICAÇÃO : 

13.2.1 - Para os resíduos do Grupo D, destinados à reciclagem ou reutilização, a 1dentifi~çao deve ser feita nos 
recipientes e nos abrigos de guarda de recipientes, usando código de cores e sues correspondentes nomeações, 
baseadas na Resolução CONAMA nº. 27512001, e símbolos de tipo de material reciclável · 

1 - azul - PAPÊIS 

11- amarelo - METAIS 

Ili - verde - VIDROS 

IV - vermelho - PLÁSTICOS 

V - marrom - RESIDUOS ORGÂNICOS 

13.2.2 - Para os demais reslduos do Grupo D deve ser utilizada a cor cinza nos roclpientes. 

13.2.3 - Caso não exista processo do segregação para roclclagom, não existe exigência para a padronização de 
cor destes recipientes. 

13.2.3 - São admisslvels outras formas de segregação, acondicionamento e Identificação dos recipientes destes 
reslduos para fins de reciclagem, de acordo com as caracteristicas especificas das rotinas de cada serviço, devendo 
estar contempladas no PGRSS 

13.3 -TRATAMENTO 

13.3.1- Os reslduos lfquidos provenientes de esgoto e de águas servidas de estabelecimento de saúde devem ser 
tratados antes do lançamento no corpo receptor ou na rede coletora do esgoto, sempre que não houver sistema de 
tratamento de esgoto coletivo atendendo a área onde está localizado o serviço, conforme definido na RDC ANVISA nº. 
50/2002. 

13.3.2 • Os resíduos orgânicos, flores, resíduos do podas de árvore e jardinagem. sobras de alimento e de pré­
preparo desses alimentos, restos alimentares de refeitórios e de outros que não tenham mantido contato com secreções, 
excreções ou outro fluido corpóreo, podem ser encaminhados ao processo de compostagem. 

13.3.3 - Os restos e sobras de alimentos citados no Item 13.3.2 só podem ser utilizados para fins de ração animal, 
se forem submetidos ao processo de trat1mento que garanta a Inocuidade do composto, devidamente avaliado e 
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comprovado por órgão competente da Agricultura e de Vlgllência Sanitária do Município, Estado ou do Distrito F 

14-GRUPO E 

14.1 - Os materiais perfurocortantes devem ser descartados separadamente, no local de sua 
Imediatamente após o uso ou necess1dado de descarte, em recipientes, rlgidos, resistentes d punctura, 
vazamento, com tampa, devidamente identificados, atendendo aos parãmetros referenciados na norma NBR 1 
da ABNT, sendo expressamente proibido o esvazi'lmonto desses recipientes para o seu reaproveitamento. As ag ~ 
descartáveis devem ser desprezadas juntamente com as seringas, quando descartáveis, sendo r-oibldo reencapá-las oi!-·· 
proceder a sua retirada manualmente. 

14.2 - O volume dos recipientes de acondicionamento deve ser compatlvel com a geração diária deste tipo de 
resíduo. 

14.3 - Os recipientes mencionados no item 14.1 devem ser descartados quando o preen1 tilmento atingir 2/3 de 
sua capacidade ou o nlvel de preenchimento ficar a 5 (cinco) cm de distancia da boca do recipiente, sendo proibido o 
seu esvaziamento ou reaproveitamento. 

14.4 - Os resíduos do Grupo E, gerados pelos serviços de assistência domiciliar, devem ser acondicionados e 
recolhidos pelos próprios agentes de atendimento ou por pessoa treinada para a atívidade, de acordo com este 
Regulamento, e encaminhados ao estabelecimento de saúde do referência. 

14.5 - Os recipientes devem estar Identificados do acordo com o Item 1.3.6, com símbolo internacional de risco 
biológico, acrescido da inscrição de ?PERFUROCORTANTE? e os riscos adicionais. quimice ou radiológico. 

14.6- O armazenamento temporário, o transporte interno e o armazenamento externo destes resíduos podem ser 
feitos nos mesmos recipientes utilizados para o Grupo A. 

14.7 -TRATAMENTO 

14. 7 .1 - Os resíduos perfurocortantes contaminados com agente biológico Classe de Risco 4, microrganismos 
com relevancla epidemiológica e risco de disseminação ou causador de doença emergente que se torne 
epldemlologlcamente Importante ou cujo mecanismo de transmissão seja desconhecido, devem ser submetidos a 
tratamento, utilizando-se processo físico ou outros processos que vierem a &or validados para a obtenção de redução ou 
eliminação da carga microbiana, em equipamento compatlvel com Nível Ili de lnativação Microbiana (Apêndice IV). 

14.7.2 - Dependendo da concentração e volume residual de contaminação por substâncias químicas perigosas, 
estes resíduos devem ser submetidos ao mesmo tratamento dado à substância contaminante. 

14.7.3 - Os resíduos contaminados com radionuclldeos devem ser submetidos ao mesmo tempo de decaimento 
do material que o contaminou, conforme orientações constantes do Item 12.3. 

14.7.4 - As seringas e agulhas utilizadas em processos do assistência â saúde, Inclusive as usadas na coleta 
laboratorial de amostra de paciente e os demais resíduos perfurocortantes não necessitam de tratamento. 

As etapas seguintes do manejo dos RSS serão abordadas por processo, por abrangerem mais de um tipo de 
resíduo em sua especificação, e devem estar em conformidade com a Resolução CONAMA nº. 283/2001 

15 - ARMAZENAMENTO EXTERNO 

15.1 - O armazenamento externo, denominado de abrigo de rosfduos, deve ser construido em ambiente exclusivo, 
com acesso externo facilitado à coleta, possuindo, no mlnlmo, 01 ambiente separado para atender o armazenamento de 
recipientes de resíduos do Grupo A juntamente com o Grupo E e 01 ambiente para o Grupo D. O abrigo deve ser 
Identificado e restrito aos funcionários do gerenciamento de resíduos, ter fácil acesso para os recipientes de transporte e 
para os veículos coletores. Os recipientes de transporte Interno não podem transitar pela via pública externa à edificação 
para terem acesso ao abrigo de reslduos. 

15.2 - O abrigo de resíduos deve ser dimensionado de acordo com o volume de ·esíduos gerados, com 
capacidade de armazenamento compatlvel com a periodicidade de coleta do sistema de limpeza urbana local. O piso 
deve ser revestido de material liso, impermeável, lavável e de fécll higien!zllção. O fochamento deve ser constituído de 
alvenaria revestida de material liso, lavável e de fácil hlglenizaÇão, com aberturas para ventilação, de dimensão 
equivalente a, no mínimo, 1/20 (um vigésimo) da área do piso, com tela de proteção contra insetos. 

15.3- O abrigo referido no item 15.2 deste Regulamento deve ter porta provida de tela de proteção contra roedores 
e vetores. de largura compatlvel com as dimensões dos recipientes de coleta externa, pontos de Iluminação e de água, 
tomada elétrica, canaletas de escoamento de éguas servidas direcionadas para a rede de esgoto do estabelecimento e 
ralo sifonado com tampa que permita a sua vedação. 

15.4- Os resíduos químicos do Grupo B devem ser armazenados em local exclusivo com dimensionamento 
compatlvel com as características quantitativas e qualitativas dos resíduos gerados. 

15.5 - O abrigo de resíduos do Grupo B, quando necessflrio, deve ser projetado e construido em alvenaria, 
fechado, dotado apenas de aberturas para ventilação adequada, com tela de proteção contra Insetos. Ter piso e paredes 
revestidos Internamente de material resistente, Impermeável e lavável, com acabamento liso. O piso deve ser Inclinado, 
com caimento indicando para as canaletas. Deve possuir sistema de drenagem com ralo s1fonado provido de tampa que 
permita a sua vedação. Possuir porta dotada de proteção Inferior para impedir o acesso de vetores e roedores. 

15.6 - O abrigo de resíduos do Grupo B deve estar ldantiflcado, em local de fácil visualização, com sinali1ação de 
aegurança-RESIDUOS OUIMICOS, com símbolo baseado na norma NBR 7600 da ABNT. 
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15. 7 - O armazenamento de resfduos perigosos deve contemplar ainda as orientações contidas na { orGlé~'tiv 1 

12.235 da ABNT. . . Prc" ~o 02:S/2023 
15.8- O abrigo de resfduos deve po• ;ulr área especffica de hlglonlzação para limpeza e dosmfe s1muf(ãrida y 

dos recipientes coletores e demais equipamentos utilizados no maneio de RSS. A érea deve possu cobertura, ~ ,;.;.'-) 
dimensões compatfvels com os equipamentos que serão submetidos à limpeza e higienlzação, piso e pa d~~s. "fl:5L_ 
Impermeáveis, laváveis, ser provida de pontos de ílumlnação e tomadas elétrica, ponto de água, preferencialme quente 
e sob pressão, canaletas de escoamento de éguas servidas direcionadas para a rede de esgotos do estabeleci o e 
ralo slfonado provido de tampa que permita e sua vedação. 

15.9 - O trajeto para o traslado de rcslduos desde a geração até o armazenamento externo deve permitir livre 
acesso dos recipientes coletores de resíduos, possuir piso com revestimento resistente à abrasão, superfície plana, 
regular, antiderrapante e rampa, quando necessária, com inclinação de acordo com a RDC ANVISA nº. 50/2002. 

15.1 O - O estabelecimento gerador de RSS cuja geração semanal de resíduos não exceda a 700 l e a diária não 
exceda a 150 L, pode optar pela Instalação de um abrigo reduzido exclusivo, com as seguintes caracterlsticas: 

- Ser construido em alvenaria, fechado, dotado apenas de aberturas taladas pare ventilação, restnta e duas 
aberturas de 1 OX20 cm cada uma delas, uma a 20 cm do piso o a outra a 20 cm do teto, abrindo para a área externa. A 
critério da autoridade sanitária, estas aberturas podem dar para áreas Internas da edificação; 

- Piso, paredes, porta e teto de material liso, Impermeável e lavável. Caimento de piso para ao lado oposto ao da 
abertura com instalação de ralo sifonado ligado à instalação de esgoto sanitário do serviço. 

- Identificação na porta com o símbolo de acordo com o tipo de resíduo armazenado; 

- Ter localização tal que não abra diretamente para a área de permanência de pessoas e, circulação de público, 
dando-se preferência a tocais de fácil acesso à coleta externa o próxima a éreas de guarda de material de limpeza ou 
expurgo. 

CAPITULO VII 

SEGURANÇA OCUPACIONAL 

16 - O pessoal envolvido diretamente com os processos de higienizaçao, coleta, transporte, tratamento, e 
armazenamento de resíduos, deve õer submetido a exame médico admissional, periódico, de retorno ao trabalho, de 
mudança de função e demissional, conforme estabelecido no PCMSO da Portaria 3214 do MTE ou em legislação 
especifica para o serviço público 

16.1 - Os trabalhadores devem ser Imunizados em conformidade com o Programa Nacional de lmunização-PNI, 
devendo ser obedecido o calendário previsto neste programa ou naquele adotado pelo estabelecimento. 

16.2 - Os trabalhadores Imunizados devem realizar controle laboratorial sorológlco para avaliação da resposta 
imunológica .. 

17 - Os exames a que se refere o Item anterior devem ser realizados de acordo com as Normas Reguladoras-NRs 
do Ministério do Trabalho e Emprego 

18 - O pessoal envolvido diretamente com o gerenciamento de resíduos deve ser capacitado na ocasião de sua 
admissão e mantido sob educação continuada pera as atividades de manejo de resíduos, Incluindo a sua 
responsabilidade com higiene pessoal, dos materiais e dos ambientes. 

18.1- A capacitação deve abordar a lmportancla da utihzação correta de equipamentos de proteção Individual -
uniforme, luvas, avental Impermeável, máscara, botas o óculos de segurança especlflcos a cada atividade, bem como a 
necessidade de mantê-los em perfeita hig·Ane e estado do conservação. 

19 - Todos os profissionais que trabalham no serviço, mesmo os que atuam temporariamente ou não estejam 
diretamente envolvidos nas atividades dl" gerenciamento de resíduos, devem conhecer o sistema adotado para o 
gerenciamento de RSS, a prática de segregação de resíduos, reconhecer os símbolos, expressões, padrões de cores 
adotados, conhecer a localização dos abrigos de resíduos, entre outros fatores indispensáveis à completa integração ao 
PGRSS. 

20 - Os serviços geradores de RSS devem manter um programa de educação continuada, Independente do 
vinculo empregatlcio existente, que deve contemplar dentre outros temas: 

- - Noções gerais sobre o ciclo da vida dos matorlais; 

- Conhecimento da legislação ambiental, de limpeza púbhca e de vlgllãnc1a sanitária relabvas aos RSS; 

- Definições, tipo e classificação dos resíduos e potencial de risco do reslduo; 

- Sistema de gerenciamento adotado internamente no estabelecimento; 

- Formas da reduzir a geração de resíduos e reutilização de materiais; 

• Conhecimento das responsabilidades e de tarefas; 

- Identificação das classes de resíduos: 

- Conhecimento sobre a utilização dos vefculos de coleta; 
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- Orientações quanto ao uso de Equipamentos de Proteção lnd1vidual·EPI e Coletlva·EPC; 
f P.10362 
' Proc. Nº 02~/2023 

P1ss_[iii(_ 

- Orientações sobre blossegu•ança (blológica, qulmica o radlol69lca); 

- Orientações quanto à higiene pessoal e dos ambientes; 

-Orientações especiais e treinamento em proteção radiológlca quando houver rejeites radioativos; 

- Providências a serem tomadas em caso de acidentes a de situações emerganc1ais; ' · 
- Visão básica do gerenciamento dos resíduos sólidos no munlclplo; 

- Noções básicas de controle de Infecção e de contaminação química. 

20.1 - Os programas de educação continuada podem ser desenvolvidos sob a forma do consorciamenlo entre os 
diversos estabelecimentos existentes na localidade. 

21 - Todos os atos normativos mencionados neste Regulamento, quando substituídos ou atualizados por novos 
atos, terão a referência automaticamente atualizada em relação ao ato de origem. 

Apêndice 1 

Classificação 

GRUPO A 

Resíduos com a possível presença de agentes b ológicos que. por suas caracterlsticas, podem apresentar risco 
de lnfecçao. 

A1 

- Culturas e estoques de microrganismos; reslduos de fabricação de produtos biológicos, exceto os 
hemoderivados; descarte de vacinas de microrganismos vivos ou atenuados; meios de cultura e instrumentais utilizados 
para transferência, inoculação ou mistura de CtJlturas; resíduos de laboratórlos de manlpulação genética 

- Resíduos resultantes da atenção à saúde de individuas ou animais, com suspeita ou certeza de contaminação 
blológlca por agentes classe de risco 4, microrganismos com relevância epldemlológlca e risco de disseminação ou 
causador de doença emergente que se torne epldemlologlcamente Importante ou cujo mecanismo de transmissão seja 
desconhecido. 

- Bolsas transfusionais contendo sangue ou hemocomporientes rejeitadas por contaminação ou por má 
conservação, ou com prazo de validade vencido, e aquelas oriundas de coleta Incompleta. 

- Sobras de amostras de laboratório contendo sangue ou líquidos corpóreos, recipientes e materiais resultantes do 
processo de assistência à saúde, contendo sangue ou llquldos corpóreos na forma livre. 

A2 

- Carcaças, peças anatômicas, vísceras e outros reslduos provenientes de animais submetidos a processos de 
experimentação com Inoculação de microorganismos, bem como suas forrações, e os cadáveres de animais suspeitos 
de serem portadores de microrganismos de relevAncia epidemiológica e com risco de disseminação, que foram 
submetidos ou não a estudo anátomo-patológico ou confirmação diagnóstica. 

A3 

- Peças anatômicas (membros) do ser humano; produto de fecundação som sinais vitais, com peso menor que 
500 gramas ou estatura menor que .. 5 centímetros ou Idade gestac10nal menor que 20 semanas, que não tenham valor 
cientifico ou legal e não tenha havido requisição pelo paciente ou famlliares. 

A4 

- Kits de linhas arteriais, endovenosas e dlallsadores, quando descartados. 

- Filtros de ar e gases aspirados de área contaminada; membrana filtrante do equipamento médico-hospitalar e de 
pesquisa, entre outros similares. 

- Sobras de amostras de laboratórlo e seus recipientes contando fezes, urina e secreções, provenientes de 
pacientes que não contenham e nem sejam suspeitos de conter agentos Classe de Risco 4, e nem apresentem 
relevancia epidemiológica e risco de disseminação, ou microrganismo causador de doença emergente que se torne 
epidemlologicamente importante ou cujo mecanismo de transmissão seja desconhecido ou com suspeita de 
contaminação com prlons 

- Resíduos de tecido adiposo proveniente de lipoaspiraçêo, llpooscultura ou outro procedimento de cirurgia 
plástica que gero este tipo de reslduo. 

- Recipientes e materiais resultantes do processo de assistlincia â saúde, que não contenha sangue ou líquidos 
corpóreos na forma livre. 

- Peças anatômicas (órgãos e tecidos) e ou1ros roslduos provenientes de procedimentos cirúrgicos ou de estudos 
anátomo·patológicos ou de confirmação diagnóstica. 
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- Carcaças, peças anatômicas, vísceras e outros resíduos provenientes de animais não submetidos 
de experimentação com Inoculação de microorganismos, bem como suas forrações. 

Proc. N°.J2~12023 . 
- Bolsas transfusionafs vazias ou com volume residual pós-transfusão. y 
As Ass_{#_ 
- órgãos, tecidos, fluidos orgânicos, materia1., perfurocortantes ou oscarfficantes e domais materiais result tes da 

atenção à saúde de indivíduos ou animais, com suspeita ou certeza de contaminação com prfons. """""--·-· · 

GRUPO B 

Resíduos contendo substancias químicas que podem apresentar risco à saúde pública ou ao meio ambiente, 
dependendo de suas caracterfstlcas de inflamabilidade, corroslvldade, reatividade e toxicidade. 

- Produtos hormonais e produtos antimicrobianos; cltoslát1cos; antlneoplásicos: lmunossupressores; dlgltáhcos; 
lmunomoduladores; antl-retrovirals, quando descartados por serviços de saúde, farmácias, drogarias e distribuidores de 
medicamentos ou apreendidos e os resíduos e insumos farmacêuticos dos Medicamentos controlados pela Portaria MS 
344/98 e suas atualizações. 

- Resíduos de saneantes, desinfetantes, desinfestantes; resíduos contendo metais pesados; reagentes para 
laboratório, inclusive os recipientes contaminados por estes. 

- Efluentes de processadores de Imagem (reveladores e fixadores). 

- Efluentes dos equipamentos automatizados utilizados em análises clinicas 

- Demais produtos considerados perigosos, conforme classlflcação da NBR 10.004 da ABNT (tóxicos, corrosivos, 
inflamáveis e reativos). 

GRUPO C 

Quaisquer materiais resultantes de atividades humanas que contenham radlonuclfdeos em quantidades 
superiores aos limites de isenção especificados nas normas do CNEN e para os quais a reutilização é imprópria ou não 
prevista. 

- Enquadram-se neste grupo os rejeitos radioativos ou contaminados com radionuclfdeos, provenientes de 
laboratórios de análises clinicas, servtços de medicina nuclear e rad1oterap1a, segundo a resolução CNEN-6.05. 

GRUPO D 

Reslduos que não apresentem risco blológ1co, qufmlco ou radiológico à saúde ou ao meio ambiente, podendo ser 
equiparados aos resíduos domiciliares. 

- papel de uso sanitário e fralda, absorventes higiênicos, peças descartáveis de vestuário, resto alimentar de 
paciente, material utilizado em anti .. sepsia e hemostasia de venóclises, equipo de soro e outros similares não 
classificados como A 1; 

- sobras de alimentos e do preparo de alimentos; 

- resto alimentar de refeitório; 

- resíduos provenientes das áreas administrativas, 

- resíduos de varrição, flores, podas e jardins 

- resíduos de gesso provenientes de assistência à saúdo 

GRUPO E 

Materiais perfurocortantes ou escariflcantes, tais como: LAmlnas de barbear, agulhas, escalpes, ampolas de vidro, 
brocas, limas endodõntlcas, pontas dlamantadas, IAmlnas de bisturi, lancetas; tubos capilares; mlcroplpetas; IAmlnas e 
lamlnutas; espátulas; e todos os u ensfllos de vidro quebrados no laboratório (pipetas, tubos de coleta sanguínea e 
placas de Petri) e outros similares. 

AP~NDICEll 

Classificação de Agentes Etiológico Hum 1nos e Animais - Instrução normt11iva CTNBio nº 7 de 06/06/1997 e 
Diretrizes Gerais para o Trabalho em Contenção com Material B1ot6gico • Ministério da Saúde - 2004 

CLASSE DE RISCO 4 

BACTÉRIAS Nenhuma 

FUNGOS Nenhum 
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PARASITAS Nenhum 

VIRUS E Agentes da Febre Hemorrágica ( Crimõla.Congo, Lassa, Junln, Machupo, 
MICOPLASMAS Sabiá, Guanarito e outros atnda não ldentificndos) 

Encefalites transmitidas por carrapatos (Inclui o v!rus da Encefelite 
primavera-verão Russa, Vírus da Doença de 

Kyasanur, Febre Hemorrágica de Omsk e vlrus da Encefallte da Europa 

Central). 

Herpesvlrus simiae (Monkey B vlrus) 

Mycoplasma agalactiae (caprina) 

Mycoplasma mycoides (pleuropneumonla contagiosa bovina) 

Peste eqüina africana 

Peste sulna africana 

Varlota caprina 

Vlrus da dermatite nodular contagiosa 

Vlrus da doença de Nairobi (caprina) 

Vírus da doença de Taschen 

Vírus da doença de Wesselsbron 

Vlrus da doença hemorrágica de coelhos 

Vlrus da doença vesicular sulna 

Vlrus da enterite virai dos patos, ga11sos e cisnes 

Vlrus da febre aftosa (todos os tipos) 

Vírus da febre catarral maligna 

Vírus da febre efêmera de bovinos 

Vlrus da febre Infecciosa petequ1al bovina 

Vlrus da hepatite virai do pato 

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegls/anvlsa/2004/res0306_07_12_2004,html 16/26 



06/08/23, 10'.30 

Vlrus da louping Ili 

Proc. N' 023/Tª J 
Ass~ 

Vlrus da lumpy skin 

Virus da peste aviária 

Vlrus da peste bovina 

IVlós da peste dos peq,enos rumlnentes 

Vírus da peste sulna clâssíca (amostra selvagem) 

Vlrus de Marburg 

Vlrus de Akabane 

Vírus do exantema vesicular 

Vlrus Ebola 

OBS . Os microorganismos emergentes que venham a ser Identificados deverão ser classificados neste nlvel até 
que os estudos estejam concluldos. 

AP~NDICE Ili 

Quadro resumo das Normas de Biossegurança para o Nlvel Classe de Risco 4 -

AGENTES PRATICAS EQUIP. 
SEGURANÇA 

BARREIRAS 
PRIMARIAS 

- Agentes exóticos - Práticas padrões de Todos 
ou perigosos que microbiologia procedimentos 
Impõem um alto conduzido$ 

1 -Acesso controlado Cabines 

INSTALAÇÕES 

BARREIRAS 
SECUNDÁRIAS 

os - Edlflclo separado ou 
érea Isolada 

em 
- Porta de acesso dupla 

risco de doenças - Avisos de 
que ameaçam a biológico 

risco de Classe 
Classo 1 
juntamente 

com macacão 
pressão 

111 ou com fechamento 

vida, 
Precauções 

objetos 

ou li, automático 
com 

de - Ar de exaustão não 

positiva com recírculante infecções perfurocortantes 
laboratoriais 
transmitidas via Manual 

suprimento de ar. 
de - Fluxo de ar negativo 

Biossegurança 
defina qualquer 

que dentro do laboratório 

aerossol ou descontaminação de 
relacionadas a dejetos ou normas de 
agentes com risco vígllência médica 
desconhecido de 

- Descontaminação de 

https://bvsms.saude.gov.br/bva/saudelegls/anvisa/2004/res0306_07_12_2004.html 

Sistema de 
abastecimento 

e escape, a vácuo, e de 
descontaminação. 
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transmissão. todo o resíduo 

• Descontaminação da 
roupa usada no 
laboratório antes de 
ser 

lavada 

·Amostra sorológica 

- Mudança de roupa 
antes de entrar 

- Banho de ducha na 
salda 

Todo material 
descontaminado na 
salda das instalações 

Mlrilst+rlo da Sa+de 

Fonte: Biossegurança em laboratórios biomédicos e de mlcroblologla - CDC-NIH 4• edição-1999 

AP~NDICE IV 

NIVEIS DE INATIVAÇÃO MICROBIANA 

Nlvel 1 

Nlvel 11 

Nlvel 111 

Nfvel IV 

lnativaçáo de bactérias vegetativas, fungos e 
vlrus lipofíllcos com redução Igual ou maior que 
6Log10 

lnativação de bactérias vegetativas, fungos, vlrus 
lipofllicos e hldroflllcos, parasitas e mlcobactérlas 
com redução Igual ou maior que 6Log10 

l lnatlvação de bactérias vegetativas, fungos, vfrus 
llpofillcos e hldrofillcos, parasitas e mlcobactérlas 
com redução Igual ou maior que 6Log10, e 
inativação de esporos do B. stearothermophilus 
ou de esporos do B. subtílis com redução igual 
ou maior que 4Log10. 

lnativação de bactérias vegetativas, fungos, vlrus 
lipoflhcos e hldroflhcos, parasitas e 
mlcobactérias. e inativação do esporos do B. 
stearothermopnllus com redução Igual ou maior 
que 4Log10. 

Fonte : Technlcal Ass1stance Manual: State Regulatory Overslght of Medical Waste Treatment Technologies • State 
and Territorial Assoclatlon on Altemate Treatment Technolog1es ·abril de 1994 

AP~NDICEV 

Tabela de lncompatlbllldade das principais substancias utilizadas em Serviços de Saúde 

Substêncla 

Acetileno 

Acido acético 

lncompatlvel com 

Cloro, Bromo.Flúor, Cobre, Prata, Mercúrio 

Acido crõm1co, Acido perclórico, , peróxidos, 
permanganatos, Acido nítrico, elilenogllcol 

https:J/bvsms.saude.gov.br/bvs/saudeleglslanvisa/2004/res0306_07_12_2004.html 
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Acetona 

1 Ácido crõmico 

1 

Acido hldrociânico 

Mlnist+rio da Sa+de 

Misturas de Ácidos sulfúrico e nltrico 
concentrados, Peróxido de hidrogênio. 

Acido acético, naftaleno, cânfora, glicerol, 
turpentine, álcool, outros llquidos 
inflamáveis 

Acido nftrico, álcalls 

Acido fluorídrico anidro, fluoreto de Amônia (aquosa ou anidra) 
1 hidrogênio 

1 

1 Acido n ítrlco concentrado 

Acido oxállco 

Ácido perclórico 

Acido sulfúrico 

1 
1 Alquil alumfnio 

1 
Amônia anldra 

1 Anidrido acético 

Azlda sódica 

Bromo e Cloro 

1 Carvão ativo 

Cloro 
1 

Cianetos 

Cloratos, percloratos, clorato de potássio 

Acido cianldrlco, anilinas, Óxidos de cromo 
Vi, Sulfeto de hidrogênio, llquldos e gases 
combustlveis, ácido acético, ácido crõmico. 

Prata e Mercúrio 

Anidrido acético, élcoois, Bismuto e suas 
ligas, papel, madeira 

Cloratos, percloratos, permanganatos e 
água 

Mercúrio, Cloro, Hlpoclorlto de cálcio, lodo, 
Bromo, Acido fluorídrico 

[

Compostos contendo hldroxil 
etllenogllcol, Ácido perclórico 

tais como 

Ácido nltrlco, Peróxido de hidrogênio 

1 Chumbo, Cobre e outros metais 

Benzeno, Hidróxido de amônio, benzina de 
petróleo, Hidrogênio, acetileno, etano, 
propano, butadienos, pós-metálicos. 

tDlcromalos, pennangaoalOs, Ácido nllrico, 
Acido sulfúrico, Hipoclorito de sódio 

Amônia, acetileno, butadleno, butano. outros 
gases de petróleo, Hidrogênio, Carbeto de 
sódio, turpentine, benzeno, metais finamente 
divididos, benzinas e outras frações do 
petróleo. 

Ácidos e álcalis 

Sais de amõnio, ácidos, metais em pó, 
matérias orgânicas pertlculadas, substâncias 
combustlveís 

https://bvsms.saude.gov.brfbvs/saudelegls/anvisa/2004/res0306_07_12_2004.titml 19126 
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Cobre metálico 

Díóxido de cloro 

!Flúor 

Fósforo 

Halogênios (Flúor, Cloro, Bromo e lodo) 

Hidrazlda 

Minlst+rlo da Sa+de 

Acetileno, Peróxido de hidrogênio, azidas 

Amônia, metano, Fósforo, Sulfeto de 
hidrogênio 

Isolado de tudo 

Enxofre, compostos oxigenados, cloratos, 
percloratos, nitratos, permanganatos 

Amonfaco, acetileno e hidrocarbonetos 

Peróxido de hidrogênio, ácido nftrlco e 
outros oxidantes 

Hidrocarbonetos (butano, propano, tolueno) Ácido crômlco, flúor, cloro, bromo, 

lodo 

Líquidos inflamáveis 

Mercúrio 

Metais alcalinos 

tNltrato de amônio 

1 Nitrato de sódio 

l 

Óxido de cálcio 

óxido de cromo VI 

Oxigênio 

Perclorato de potássio 

Permanganato de potássio 

Peróxido de hidrogênio 

Peróxido de sódio 

peróxidos 

Acetileno, Hidróxido de amônio, Hidrogênio 

Ácido nítrico, Nitrato de amônio, Óxido de 
cromo VI, peróxidos, Flúor, Cloro, Bromo, 
Hidrogênio 

Acetileno, Ácido fulmínico, amônia. 

Dióxido de carbono, Tetracloreto de carbono, 
outros hidrocarbonetos cloradas 

Ácidos, pós-metálicos, lfquldos Inflamáveis, 
cloretos, Enxorre, compostos orgânicos em 
pó. 

Nitrato de amônio e outros sais de amônlo 

Água 

Ácido acético, glicerina, benzina de petróleo, 
lfquldos Inflamáveis, naftaleno, 

Óleos, graxas, Hidrogênio, llquldos, sólidos 
e gases inflamáveis 

Ácidos 

Glicerina, etilenoglicol, Acido sulfúrico 

Cobre, Cromo, Ferro, álcoois, acetonas, 
substancias combustlveis 

Acido acético, Anidrido acético, benzaldeldo, 
etanol, metanol, elllenoglicol, Acetatos de 

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegls/anvlsa/2004/res0306_07_12_2004.html 
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metlla e etila, furfural F&l{)J~9 
Prata e sais de Prata Acetileno, Acido tartárlco, Acido oxálico, 

compostos ~e amõnlo. 

Proc. Nº 02312023 

t1,ss--{if!i__ -
Sódio Dióxido de carbono, Tetracloreto de carbono, 

outros hidrocarbonetos clorados 

Sulfeto de hidrogênio [ Addo "'"''° fumegeote, gases o~daotes­
Fonte: Manual de Biossegurança - Marlo Hiroyukl Hlrata;Jorge Mancinl Fiiho 

APtNDICE VI 

Substancias que devem ser segregadas separadamente 

Llquidos Inflamáveis 

Ácidos 

Bases 

Oxidantes 

Compostos orgânicos não halogenados 

Compostos orgânicos halogenados 

Óleos 

Materiais reativos com o ar 

Materiais reativos com a água 

Mercúrio e compostos de Mercúrio 

Brometo de etldlo 

Formalina ou Formaldeldo 

Mistura sutfocrômica 

Residuo fotográfico 

Soluções aquosas 

Corrosivas 

Explosivas 

Venenos 

Carclnogênlcas, Mutagênicas e Teratogênlcas 

Ecotóxlcas 

Senslvels ao choque 

Crlogênicas 

Asfixiantes 

De combustão espontanea 

Gases comprimidos 

Metais pesados 

Fonte: Chemlcal Waste Management Guide. - Universlty of Florida - Division of Envlronmental Health & Safety -
abril de 2001 

APtNDICEVll 

Lista das principais substancias utlllzadas em serviços de saúde que reagem com embalagens de Polietileno de 
Alta Densidade {PEAD) 
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Ácido butirico Dietil benzeno 

Acido nltrico Dissulfeto de carbono 

Ácidos concentrados Éter 

Bromo Fenol / clorofórmlo 

Bromofórmio Nitrobenzeno 

Álcool benzílico o-diclorobenzeno 

Anilina Óleo do canela 

Butadieno Ôleo de cedro 

Ciclohexano p-dlclorobenzeno 

Cloreto de etila, forma liquida Percloroelileno 

Cloreto de tlonlla solventes bromados & fluorados 

Bromobenzeno solventes clorados 

Cloreto de Amila Tolueno 

Cloreto de vlnllldeno Tricloroeteno 

Cresci Xileno 

Fonte: Chemical Waste Management Guide - Unlverslty of Florida - Dlvlslon of Envlronmental Health & Safety -
abril de 2001 

APtNDICE VIII 

GLOSSÁRIO 

AGENTE BIOLÓGICO - Bactérias, fungos, vlrus, clamldias, rlquétsias, micoplasmas, prions, parasitas, linhagens 
celulares, outros organismos e toxinas. 

ATENDIMENTO INDIVIDUALIZADO - ação desenvolvida em estabelecimento onde se realiza o atendimento com 
apenas um profissional de saúde em cada turno de trabalho. (consultório) 

ATERRO DE RESIDUOS PERIGOSOS - CLASSE 1 - Técnica de disposição final de reslduos qulmlcos no solo, 
sem causar danos ou riscos à saúdo pública, minimizando os Impactos ambientais e utilizando procedimentos 
especlficos de engenharia para o confinamento destes. 

ATERRO SANITÁRIO - Técnica de disposição final de reslduos sólidos urbanos no solo, por meio de 
confinamento em camadas cobertas com material inerte, segundo normas especificas, de modo a evitar danos ou nscos 
à saúde e à segurança, minimizando os Impactos ambientais. 

CADÁVERES DE ANIMAIS : são os animais mortos. Não oferecem risco à saúde humana, à saúde animal ou de 
Impactos ambientais por estarem Impedidos de disseminar agentes etiológicos de doenças. 

CARCAÇAS DE ANIMAIS : são produtos de retallação do animas, provenientes de estabelecimentos de 
tratamento de saúde animal, centros de experimentação, do Universldados o unidades do controlo de zoonoses e outros 
similares 

https://bvsms.saude.gov.br/bvslsaudelegls/anvtsa/2004/res0306_07_1 Z..2004.html 22126 
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CLASSE DE RISCO 4 (elevado risco individual e elevado risco para a comunidade). condição 
blolôglco que representa grande ameaça para o ser humano e para os animais, representando grande 
manipula e tendo grande poder de transmissibilidade de um indivíduo a outro. não existindo medidas 
tratamento para esses agentes. 

CONDIÇÕES DE LANÇAMENTO - condições e padrões de emissão adotados para o controle de 1 
efluentes no corpo receptor. 

COMISSÃO DE CONTROLE DE INFECÇÃO HOSPITALAR· CCIH · órgão de assessoria à autoridade m~.da 
Instituição e de coordenação das ações de controle de infecçfto hospitalar. 

COMPOSTAGEM - processo de decomposição blolôglca de fração orgãnlca biodegradável de resíduos sólidos, 
efetuado por uma população diversificada de organismos em condições controladas de aerobiose e demais parâmetros, 
desenvolvido em duas etapas distintas: uma de degradação ativa e olttra de maturação. 

CORPO RECEPTOR - corpo hídrico superficial que recebe o lançamento de um efluente. 

DESTINAÇÃO FINAL- processo decisório no manejo de reslduos que Inclui as etapas de tratamento e disposição 
final. 

EQUIPAMENTO DE PROTEÇÃO INDIVIDUAL - EPI ·dispositivo de uso Individuei, destinado a proteger a saúde e 
a integridade física do trabalhador, atendidas as peculiaridades de cada atividade profissional ou funcional. 

Estabelecimento: denominação dada e qualquer edificaçoo destinada à realização de atividades de prevenção, 
promoção, recuperação e pesquisa na área da saúde ou que estejam a ela relacionadas. 

FONTE SELADA - fonte radioativa encerrada hermeticamente em uma cápsula, ou ligada totalmente a material 
Inativo envolvente, de forma que não possa haver dispersão de substAncla radioativa em condições normais e severas 
de uso. 

FORMA LIVRE - é a saturação de um líquido em um resíduo que o absorva ou o contenha, de forma que possa 
produzir gotejamento, vazamento ou derramamento espontaneamenta ou sob compressão mlnima 

HEMODERIVADOS - produtos farmacêuticos obtidos e partir do plasma humano, submetidos a processo de 
Industrialização e normalização que lhes conferem qualidade, estabilidade e especificidade. 

INSUMOS FARMACl:UTICOS - Qualquer produto químico, ou material (por exemplo: embalagem) utilizado no 
processo de fabricação de um medicamento, seja na sua formulação, envase ou acondicionamento, 

INSTALAÇÕES RADIATIVAS - estabelecimento onde se produiem, processam, manuseiam, utilizam, transportam 
ou armazenam fontes de radiação, excetuando-se as Instalações Nucleares definidas na norma CNEN-NE-1.04 
"Licenciamento de Instalações Nucleares" e os veículos transportadores de fontes de radiação. 

LICENCIAMENTO AMBIENTAL • ato . administrativos pelos qupis o órgão de meio ambiente aprova a viabilidade 
do local proposto para uma Instalação de tratamento ou destinação final de reslduos, permitindo a sua construção e 
operação. apôs verificar a viabilidade técnica e o conceito de segurança do projeto. 

LICENCIAMENTO DE INSTALAÇÕES RADIATIVAS • atos administrativos pelos quais a CNEN aprova a 
viabilidade do local proposto para uma Instalação radiativa e perm te a sua construção e operação, apôs verificar a 
viabilidade técnica e o conceito de segurança do projeto. 

LIMITE DE ELIMINAÇÃO - valores estabelecldos na norma CNEN-NE-6.05 "Gerência de Rejeltos Radioativos em 
Instalações Radioativas• e expressos em termos de concentrações do atividade e/ou atividade total, em ou abaixo dos 
quais um determinado fluxo de rejeito pode ser liberado pelas vtas convencionais, sob os aspectos de proteção 
rad1ol6glca. 

Llquldos corpóreos: são representados pelos llquldos cefalorraquidiano, pericárdico, pleural, articular, ascrtico e 
amniótico 

LOCAL DE GERAÇÃO - representa a unidade de trabalho onde é gerado o resíduo. 

Materiais de assistência à saúde: materiais relacionados diretamente com o processo de assistência aos 
pacientes 

MEIA-VIDA FISICA- tempo que um mdionuclídoo leva paro tora sua otlvldade inicial reduzida li metade. 

METAL PESADO - qualquer composto de Antímõnlo, Cádmio, Crõmlo (IV), Chumbo, Estanho, Mercúrio, Níquel, 
Selênio, Telúrio e Tálio, incluindo a forma metálica. 

PATOGENICIDADE - capacidade de um agente causar doença em lndivlduos normais suscetfveis. 

PLANO DE RADIOPROTEÇAO • PR • Documento exigido para fins de Licenciamento de Instalações Radiativas, 
pela Comissão Nacional de Energia Nuclear, conforme competência atribuída pela Lei 6.189, de 16 de dezembro de 
1974, que se aplica às atividades relacionadas com a localização, construção, operação e modificação de Instalações 
Radiativas, contemplando, entre outros, o Programa de Gerência do Rejeltos Radioativos - PGRR 
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Encefalite Prlon: estrutura protéica alterada relacionada como agente etlolôgico das diversas formas d 
Espongiforme Proc. N° ..92~12023 

QUIMIOTERÁPICOS ANTINEOPLASICOS - substâncias qulmicas que atuam a nlvel celular com potencial de 
produzirem genotoxicidade, citotoxicidade e teratogenlcldade • 

RECICLAGEM - processo de transformação dos roslduos que ut1hza técnicas de beneficiamento para o 
reprocessamento, ou obtenção de matéria pnma para fabricação de novos produtos, 

Redução de carga microbiana: aplicação de processo que visa a lnat1vação microbiana das cargas biológicas 
contidas nos reslduos 

RESIUOS DE SERVIÇOS DE SAÚDE - RSS - são todos aqueles resultantes de atividades exercidas nos serviços 
definidos no artigo 1o que, por suas caracterlstlcas, necessitam de processos diferenciados em sou manejo, exigindo ou 
não tratamento prévio à sua disposição final 

Sistema de Tratamento de Resíduos de Serviços de Saúde: conjunto de unidades, processos e procedimentos 
que alteram as caracterlsticas flslcas, flsico-qulmicas, qulmlcas ou biológicas dos reslduos, podendo promover a sua 
descaracterização, visando a minimização do risco à saúdo pública, a preservação da qualidade do meio ambiente, a 
segurança e a saúde do trabalhador. 

Sobras de amostras: restos de sangue, fezes, urina, suor, lágrima, leite, colostro, liquido espermático, saliva, 
secreções nasal, vaginal ou penlana, pêlo e unha que permanecem nos tubos de coleta após a retirada do material 
necessário para a realização de Investigação 

VEICULO COLETOR 

Veiculo utilizado para a coleta externa e o transporte de reslduos de serviços de saúde. 

APtNDICE IX 

REFERtNCIAS BIBLIOGRÁFICAS 

NORMAS e ORIENTAÇÕES Ti:CNICAS 

- CONAMA - Conselho Nacional do Meio Ambiente 

Resolução nº 6 de 19 de setembro de 1991 - "Dispõe sobre a incineração de reslduos sólldos provenientes de 
estabeleclmentos de saúde, portos e aeroportos" 

Resolução nº 5 de 05de agosto de 1993 ·"Estabelece definições, classificação e procedimentos mlnlmos para o 
gerenciamento de reslduos sólidos oriundos de serviços de saúde, portos e aeroportos, terminais ferroviários e 
rodoviários• 

Resolução nº 237 de 22 de dezembro de 1997 • "Regulamenta os aspectos de licenciamento ambiental 
estabelecidos na Polltica Nacional do Meio Ambiente" 

Resolução nº 257 de 30 de Junho de 1999 - "Estabelece que pilhas e baterias que contenham em suas 
composições chumbo, cádmio, mercúrio e seus compostos, tenham os procedimentos de reutilízação, reciclagem, 
tratamento ou disposição final ambientalmente adequados" 

Resolução nº 275, de 25 de abril de 2001- "Estabelece código de cores para diferentes tipos de reslduos na coleta 
seletiva• 

Resolução nº 283 de 12 de julho de 2001- "Dispõe sobre o tratamento e a destinação final dos reslduos dos 
serviços de saúde" 

Resolução nº 316, de 29 de outubro de 2002 - : "Dispõe sobre procedimentos e critérios para o funcionamento de 
sistemas de tratamento térmico de reslduos" 

-ABNT ·Associação Brasileira de Normas Técnicas 

NBR 12235-Armazenamento de reslduos sólidos perigosos, de abril de 1992 

NBR 12.810 ·Coleta de reslduos de serviços de saúde - de janeiro de 1993 

NBR 13853- Coletores para reslduos de serviços de saúde perfurantes ou cortantes - Requisitos e métodos de 
ensaio, de maio de 1997 

NBR • 7 .500 ·Sim bolos de Risco o Manuseio para o Transporte e Armazenamento de Material, de março de 2000 

NBR - 9191 ·Sacos plásticos para acondicionamento de lixo - Requisitos e métodos de ensaio, de julho de 2000 
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NBR 14652 - Coletor-transportador rodoviário de reslduos de serviços de saúde, de abril de 2001. 

NBR 14725 - Ficha de Informações de segurança de produtos químicos - FISPQ -Julho de 2001 

NBR - 10004 - Reslduos Sólidos - Classificação, segunda edição- 31 de maio de 2004 Proc. N°...9l~UOl3 ~ 
- CNEN - Comissão Nacional do Energia Nuclear 

NE- 3.01 - Diretrizes Básicas de Rad1oproteção 

. • / J 

Ass_~--/ 

NN- 3.03 - Certificação da qualificação de Supervisores de Radloproteção 

NE- 3.05 - Requisitos de Radioproteção e Segurança para Serviços de Medicina Nuclear 

NE- 6.01 - Requisitos para o registro de Pessoas Físicas para o preparo, uso e manuseio de fontes radioativas. 

NE- 6.02 - Licenciamento de Instalações Radiativas 

NE- 6.05 - Gerência de Rejeitas em Instalações Radiativas 

- ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

RDC nº 50, de 21 de fevereiro de 2002 - Dispõe sobre o Regulamento Técnico para planejamento, programação, 
elaboração e avaliação de projetos flsicos de estabelecimentos assistenciais de saúde. 

ROC nº 305 de 14 de novembro de 2002 - Ficam proibidos, em todo o território nacional, enquanto persistirem as 
condições que configurem risco à saúde, o ingresso e a comercializaçao de matéria-prima e produtos acabados, semí­
elaborados ou a granel para uso em seres humanos, cujo material de partida seja obtido e partir de tecidos/fluidos de 
animais ruminantes, relacionados às classes de medicamentos, cosméticos e produtos para a saúde, conforme 
discriminado 

- MINISrtRIO DA cu:NCIA E TECNOLOGIA 

Instrução Normativa CTNBio nº 7 de 06/06/1997 

- MINISTtRIO DA SAÚDE 

Diretrizes gerais para o trabalho em contenção com material biológico - 2004 

Portaria SVS/MS 344 de 12 de maio de 1998 -Aprova o Regulamento Técnico sobre substâncias a medicamentos 
sujeitos a controle especial. 

- MINISrtRIO DO TRABALHO E EMPREGO 

Portaria 3.214, de 08 de junho de 1978 - Norma Reguladora - NR-7- Programa de Controle Médico de Saúde 
Ocupacional 

- PRESIDtNCIA DA REPÚBLICA 

Decreto 2657 de 03 de julho de 1998 - Promulga e Convenção nº 170 da OIT, relativa à Segurança na Utilização 
de Produtos Oulmlcos no Trabalho, assinada em Genebra, em 25 de junho de 1990 

- OMS - Organização Mundial de Saúde 

Safe management of waste from Health-care actiVities 

Emerging and olher Communlcable Dlseases, Survelllance and Contrai - 1999 

- EPA - U.S. Env1ronment Protectlon Agency 

Guidance for Evaluating Medical Waste Treatment Technologies 

State and Territorial Association on Alternatíve Treatmenl Technologies, Apnl 1994 
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06/08/23, 10:30 Consultas • Agência Nacional do V1gílãncia Sanitária 

Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da 

Empresa 

CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO OE MATERIAIS CIRURGICOS E HOS~RES -
SOCIEDADE LIMITADA 

CNPJ 61.418.042/0001-31 Autorização 

Produto Scalp Wiltex 

Modelo Produto Médico 

18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26 e 27G 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO 
USUÁRIO DO PRODUTO 

Nome Técnico Escalpes 

Registro 10150470449 

Arquivos 

10150470449 SCALP 
INTRAVENOSO WILTEX.pdf 

Processo 25351.442445/2015-69 

1.01.504-7 

Expediente, data e hora 
de Inclusão 

0215669/21-5 - 17/01/2021 

- 02:32 

Fabricante Legal • FABRICANTE: Yangzhou Medllne lndustry CO., Ltd - CHINA, REPÚBLICA 

POPULAR 

Classlflcação da Risco li - MEDIO RISCO 

Vencimento do VIGENTE 

Registro 

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar 

https://consultas.anvlsa.gov.brl#./saude/25351442445201569/ 1/1 



06/08/23, 10:31 Consultas -Agência Naclonal de V1g1IAncla Sanitária 

Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa SALDANHA RODRIGUES LTDA 

CNPJ 03.426.484/0001-23 Autorização 8.00.261-8 

Produto SERINGA PARA INSULINA COM AGULHA SR 

Modelo Produto Médico 

Novos modelos: SERINGA HIPODERMICA ESTÉRIL DE USO UNICO PARA INSULINA 0,5ML - U100 CORPO 
ÚNICO COM AGULHA FIXA 8X0,30MM; SERINGA HIPODERMICA ESTÉRIL DE USO UNICO PARA INSULINA 
0,5ML - U100 CORPO ÚNICO COM AGULHA FIXA 12,7XO,a3MM: SERINGA HIPODERMICA ESTÉRIL DE USO 
UNICO PARA INSULINA 0,5ML- U100 CORPO ÚNICO COM AGULHA FIXA 12,7X0,30MM; SERINGA 
HIPODERMICA ESTÉRIL DE USO UNICO PARA INSULINA 1 ML- U100 CORPO ÚNICO COM AGULHA FIXA 
8X0,30MM; SERINGA HIPODERMICA ESTÉRIL DE USO UNICO PARA INSULINA 1ML - U100 CORPO ÚNICO 
COM AGULHA FIXA 12,7X0,33MM; SERINGA HIPODERMICA ESTÉRIL DE USO UNICO PARA INSULINA 1 ML -
U100 CORPO ÚNICO COM AGULHA FIXA 12,7X0,30MM; SERINGA HIPODERMICA ESTÉRIL DE USO UNICO 
PARA INSULINA 1ML- U100 CORPO ÚNICO COM AGULHA FIXA 6X0,25MM; SERINGA HIPODERMICA 
ESTÉRIL DE USO UNICO PARA INSULINA 0,5ML- U100 CORPO ÚNICO COM AGULHA FIXA 6X0,25MM; 
SERINGA HIPODERMICA ESTÉRIL DE USO UNICO PARA INSULINA O,SML- U100 CORPO ÚNICO COM 

AGULHA FIXA 8X0,25MM. 

Seringa para Insulina SR 1mL (100 U.I.) com agulha fixa Seringa para Insulina SR 1 mi (100 U.1.) bico slip com 
agulha Seringa para Insulina SR 1 mi (100 U.I.) bico lock com agulha 13,0 x 0,45mm,13,0 x 0,40 mm, 12,7 x 0,30 
mm, 12,7 x 0,33 mm, 8,0 x 0,30 mm. 6,0 x 0,30mm, 5,0 x 0,30 mm. 

Tipo de Arquivo Arquivos 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL 
DO USUARIO DO PRODUTO 

FORM-415 Rev.00 Instrução de uso -
Seringa insulina com agulha 048.pdf 

Nome Técnico Seringas Oescartaveis 

Registro 80026180048 

Processo 25351.659495/2013-88 

Expediente, data e hora 
de Inclusão 

0309997/22-4 -
24/01/2022 - 01 :54 

Fabricante Legal • FABRICANTE: SALDANHA RODRIGUES L TOA- BRASIL 

Classificação de Risco li - MEDIO RISCO 

Vencimento do Registro VIGENTE 

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/saude/25351659495201388/ 112 
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https://consultas.anvlsa.gov.br/#/saude/25351659495201388/ 

Proc. N° Jll:SJ~Oll j 
Ass-~-/ 

##" 
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06/08!23, 10:32 Consultas - Agência Nacional do VigUãncia Sanitária 

Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Proc. Nº 02JJ2023 

Ass_~~ 
,f'l 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa SALDANHA RODRIGUES LTOA 

CNPJ 03.426.484/0001-23 Autorização 8.00.261-8 

l Produto SERINGA HIPODtRMICA DE USO ÚNICO SEM AGULHA SR DIVERSOS CALIBRES 

Modelo Produto Médico 

SERINGA HIPODÉRMICA DE USO ÚNICO SEM AGULHA SR DIVERSOS CALIBRES - Modelos: SR; SR-SS; SR­

CLEAN - VOLUMES DAS SERINGAS: 0,5ML - 1 ML - 2ML - 3ML - 5ML • 1 OML • 20ML - 50ML - 60ML TIPOS DE 

BICOS DAS SERINGAS: LUER SLIP e LUER LOCK : TODOS OS VOLUMES e AINDA PARA O BICO CATÉTER e HÁ TAMBÉM OS VOLUMES 50ML E 60ML 

Tipo de Arquivo Arquivos 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO 

USUÁRIO DO PRODUTO 

FORM-415 Rev.00 Instrução de uso -

Seringa sem agulha.pdf 

Nome Técnico Seringas Descartaveis 

Registro 80026180002 

Processo 25351.010043/0081 

Expediente, data e hora 

de Inclusão 

0310437/22-9 -

24/01/2022 - 02:33 

Fabricante Legal • FABRICANTE: SALDANHA RODRIGUES LTDA· BRASIL 

Classificação de Risco 1 - BAIXO RISCO 

Vencimento do Registro VIGENTE 

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar 

https :!/consultas .anvlsa .gov. br/#lsaudaf25351O1 00430081 I 

l 

1/1 



06/08/23, 10:33 Consultes -Agência Neclonol do VlgilAncle Sanitária 

( Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Proc. Nº 02~/2023 

Ass çjii 
Nome da 

Empresa 

CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HO~RES • 
SOCIEDADE LIMITADA 

CNPJ 61.418.04210001-31 Autorização 

Produto Sonda de Aspiração Traqueal Foyomed 

Filtrar ... 

Modelo Produto M6dlco 

e LB621006 SONDA DE ASPIRAÇÃO TRAQUEAL 6FR 

LB624016 SONDA DE ASPIRAÇÃO TRAQUEAL COM VÁLVULA 16FR 

LB624018 SONDA DE ASPIRAÇÃO TRAQUEAL COM VÁLVULA 18FR 

LB624020 SONDA DE ASPIRAÇÃO TRAQUEAL COM VÁLVULA 20FR 

LB624022 SONDA DE ASPIRAÇÃO TRAQUEAL COM VÁLVULA22FR 

LB624024 SONDA DE ASPIRAÇÃO TRAQUEAL COM VÁLVULA 24FR 

LB621008 SONDA DE ASPIRAÇÃO TRAQUEAL 8FR 

LB621010 SONDA DE ASPIRAÇÃO TRAQUEAL 10FR 

LB621012 SONDA DE ASPIRAÇÃO TRAQUEAL 12FR 

e LB621014 SONDA DE ASPIRAÇÃO TRAQUEAL 14FR 

Tipo de 

Arquivo 

Arquivos 

10150470537 

1.01.504-7 

Expediente, 
data e hora 

de Inclusão 

0312308/21-INSTRUÇÕES 

DE USO OU 

MANUAL DO 

USUÁRIO DO 
PRODUTO 

SONDA_DE ASPIRACAO_TRAQUEAL_COM_SEM_VALVULAJOYOMED.pdf 3-

24/01/2021 -

09:03 

Nome Técnico 

https:l/consultas.anvlsa.gov.br/#laaude/25351324 7 49201767 / 112 



06108123, 10:33 

Registro 

Processo 

Fabricante Legal 

Classlflcação de 

Risco 

Vencimento do 
Registro 

Consultas - Agência Nacional do Vi911Ancia Sanitária 

10150470537 

25351.324749/2017 -67 

• FABRICANTE: NINGBO MFLAB MEDICAL INSTRUMENTS C 

REPÚBLICA POPULAR 

li - MEDIO RISCO 

VIGENTE 

Exportar para Excel [ Exportar para PDF 

https:llconsultas.anvlsa.gov.br/#/saude/25351324749201767/ 

Voltar 

212 



06/08123, 10:34 Consultas -Agênaa Nacional de Vlg lãncla Sanitária 

Consultas / Produtos para Saúde I Produtos para Saúde Proc. tf. 02~/2023 

Ass~-
Detalhes do Produto 

Nome da Empresa MEDIX BRASIL LTDA 

CNPJ 10.268.780/0001-09 Autorização 8.04.955-1 

Produto MEDIX BRASIL SONDA FOLEY DE LÁTEX 

Modelo Produto Médico 
u 1""V"\v1L. "'uuua 1 v 1cy L via:> ~autav , .. , '' vapav1uauo uv uo1av. '"'\11111. \JVI vu1uc::t. u1a111auv uv u111tv1v 

4.7±0.33mm. Comprimento total 395±10mm. Comprimento efetivo 295±10mm. Taxa média de fluxo mVMin do 
funil de drenagem: 2:70. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de irrigação: 2:25. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 
vias padrão 14FR Capacidade do balão: 30-50ml. Cor verde. Diãmotro do orifício 4.7 ·:0.33mm. Comprimento 
total 395±10mm. Comprimento efetivo 295±10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 2:70. Taxa 
média de fluxo mVMin do funil de Irrigação: <!::25. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias padrão 16FR Capacidade 
do balão: 5-15ml. Cor laranja. Diâmetro do oriflcío 5.3±0.33mm. Comprimento total 395±10mm. Comprimento 
efetivo 295±10mm. Taxa média de fluxo ml!Min do funil de drenagem: 2:100. Taxa média de fluxo mVMin do funil 
de irrigação: 2:25. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias padrão 16FR Capacidade do balão: 15-30ml. Cor laranja. 
Diâmetro do orifício 5.3±0.33mm. Comprimento total 395±10mm. Comprimento efetivo 295±10mm. Taxa média 
de fluxo ml/Mln do funil de drenagem: <!::100. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de irrigação: 2:25. MEOIX 
BRASIL Sonda Foley 2 vias padrão 16FR Capacidade do balão: 30ml. Cor laranja. Diâmetro do orifício 
5.3±0.33mm. Comprimento total 395±10mm. Comprimento efetivo 295±10mm. Taxa média de fluxo mVMin do 
funil de drenagem: <!::100. Taxa média de fluxo ml/Mln do funll de irrigação: 2:25. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 
vias padrão 16FR Capacidade do balão: 30-50ml. Cor laranja. Diâmetro do orifício 5.3±0.33mm. Comprimento 
total 395±10mm. Comprimento efetivo 295±10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do fun1I de drenagem: 2:100. 
Taxa média de fluxo ml/Mln do funil de Irrigação: 2:25. MEDI~ BRASIL Sonda Foley 2 vias padrão 18FR 
Capacidade do balão: 5-15ml. Cor vermelha. Diâmetro do orifício 6.0±0.33mm. Comprimento total 395±10mm. 
Comprimento efetivo 295±10mm. Taxa média de fluxo mVMln do funil de drenagem: ~100. Taxa média de fluxo 
ml/Min do funil de Irrigação; 2:25. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias padrão 18FR Capacidade do balão: 15-
30ml. Cor vermelha. Diametro do orifício 6.0±0.33mm. Comprimento total 395±10mm. Comprimento efetivo 
295±10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 2:100. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de 
irrigação: <!::25. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias padrão 18FR Capacidade do balão: 30ml. Cor vermelha. 
Diâmetro do orifício 6.0±0.33mm. Comprimento total 395±10mm. Comprimento efetivo 295±10mm. Taxa média 
de fluxo ml/Mln do funil de drenagem: <!::100. Taxa média de ftuxo mVMln do funil de irrigação: 2:25. MEDIX 
BRASIL Sonda Foley 2 vias padrão 18FR Capacidade do balão: 30-50ml. Cor vermelha. Diâmetro do orifício 
6.0±0.33mm. Comprimento total 395±10mm. Comprimento efetivo 295±10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do 
funil de drenagem: 2:100. Taxa média de fluxo ml/Mln do funil de Irrigação: 2:25. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 
vias padrão 20FR Capacidade do balão: 5-15ml. Cor amarelo. Diâmetro do orifício 6.7±0.33mm. Comprimento 
total 395±1 Omm. Comprimento efetivo 295±1 Omm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: ~100. 
Taxa média de fluxo ml/Min do funil de Irrigação: ~25. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias padrão 20FR 
Capacidade do balão: 15-30ml. Cor amarelo. Dlamotro do oriflclo 6.7:t0.33mm. Comprimento total 395±10mm. 
Comprimento efetivo 295±10mm, Taxa média de fluxo ml/Min do funil de drenai:iem: ~100. Taxa média de fluxo 

Tipo de Arquivo 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO USUÁRIO DO 
PRODUTO 

https ://consultas .a nvlsa .gov. br/#/saude/25351O7641320184 3/ 

Arquivos 

Sonda 
Folay.pdf 

Expediente, data e hora de 
inclusão 

4521549/22-5 - 08/08/2022 -
02:35 

1/2 



06/08/23, 10:34 

Nome Técnico 

Registro 

Processo 

Fabricante Legal 

Classificação de Risco 

Vencimento do Registro 

Sondas 

80495510040 

25351.076413/2018-43 

• FABRICANTE: RIBBEL INTERNATIONAL LDT. - INDIA 

li - MEDIO RISCO 

VIGENTE 

Exportar para Excel Exportar para PDF 

https:l/eonsultas.anvlsa.gov.brl#laaude/25351076413201843/ 

Voltar 

212 



06/08/23, 10:35 Consultas -Agêrtcia Nac!onal de Vlgllllncla Santlárla 

Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES DESCARTAVEIS LTDA 

CNPJ 05.150.338/0001-43 Autorização 8.01.635-7 

Produto SONDA GÁSTRICA LEVINE 

Modelo Produto Médico 

10105040 SONDA GASTRICA LEVINE 04; 10105060 SONDA GASTRICA LEVINE 06; 10105080 SONDA 
GASTRICA LEVINE 08; 10105100 SONDA GASTRICA LEVINE 10; 10105120 SONDA GASTRICA LEVINE 12; 
10105140 SONDA GASTRICA LEVINE 14; 10105160 SONDA GASTRICA LEVINE 16; 10105180 SONDA 
GASTRICA LEVINE 18; 10105200 SONDA GASTRICA LEVINE 20; 10105220 SONDA GASTRICA LEVINE 22; 
10105240 SONDA GASTRICA LEVINE 24. 

Tipo de Arquivo 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO 
USUÁRIO DO PRODUTO 

Nome Técnico Sondas 

Registro 80163570009 

Arquivos Expediente, data e hora 

de Inclusão 

8. Instruções de Uso REV03 - SONDA 4289758/21-5 -
GÁSTRICA ILEVINE.pdf 29/10/2021 - 04:58 

Processo 25351.3787 40/2005-12 

Fabricante Legal 

Classificação de 

Risco 

• FABRICANTE: MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES 

DESCARTAVEIS LTDA- BRASIL 

1 - BAIXO RISCO 

VIGENTE 

Exportcr para Excel Exportar para PDF Voltar 

https://eonsultas.anvlsa.gov.br/#lsaude/25351378740200512/ 111 



06108/23, 10:35 Consultas· Agêricia Nacional da V1gilêncla Sanitária 

Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES DESCARTAVEIS LTDA 

CNPJ 05.150.338/0001-43 Autorização 8.01.635-7 

Produto SONDA NASOGASTRICA 

Modelo Produto Médico 

10104040 SONDA NASOGASTRICA LONGA 04; 10104060 SONDA NASOGASTRICA LONGA 06; 10104080 

SONDA NASOGASTRICA LONGA08; 10104100 SONDA NASOGASTRICA LONGA 10; 10104120 SONDA 
NASOGASTRICA LONGA 12; 10104140 SONDA NASOGASTRICA LONGA 14; 10104160 SONDA 
NASOGASTRICALONGA 16; 10104180SONDANASOGASTRICALONGA18; 10104200 SONDA 
NASOGASTRICA LONGA 20; 10104220 SONDA NASOGASTRICA LONGA 22: 10104240 SONDA 
NASOGASTRICA LONGA 24; 10103040 SONDA NASOGASTRICA CURTA 04; 10103060 SONDA 
NASOGASTRICA CURTA 06; 10103080 SONDA NASOGASTRICA CURTA 08; 10103100 SONDA 
NASOGASTRICA CURTA 10; 10103120 SONDA NASOGASTRICA CURTA 12; 10103140 SONDA 
NASOGASTRICA CURTA 14; 10103160 SONDA NASOGASTRICA CURTA 16; 10103180 SONDA 
NASOGASTRICA CURTA 18; 10103200 SONDA NASOGASTRICA CURTA 20, 10103220 SONDA 
NASOGASTRICA CURTA 22; 10103240 SONDA NASOGASTRICA CURTA 24. 

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora 
de Inclusão 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO 
USUÁRIO DO PRODUTO 

3. Instruções de Uso REV03 - SONDA 
NASOGÁSTRICA.pdf 

4289533/21-3 -
29/10/2021 - 04:47 

Nome Técnico 

Registro 

Processo 

Fabricante Legal 

Classlflcaçlo de 
Risco 

Vencimento do 
Registro 

Sondas 

80163570003 

25351.04279112003-4 7 

• FABRICANTE: MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES 
DESCARTAVEIS LTDA- B~SIL 

li - MEDIO RISCO 

VIGENTE 

Exportar para Excel l Exportar para PDF Voltar 

hltps:/lconsultas.anvisa.gov.brl#laauda/25351042791200347/ 112 



06/08/23, 10:35 Consultas - Agência Nacional do Vig1IAncla Sanitária 

Proc. Nº 02 ~/2023 

Ass_fJil_ 

https://consultas.anvisa.gov.br/#lsaude/25351042791200347/ 212 



06/08/23, 10:36 Consultas - Agõncía Neclonal de VlgilAncla Sanlláría 

1 Consultas 1 Produtos para SaUde I Produtos para SaUde 

Nome da Empresa 

CNPJ 

J Produto 

Modelo Produto Médico 

Sonda Nutre com Guia nº 10 

Sonda Nutre com Guia nº 12 

Tipo de Arquivo 

INSTRUÇÕES DE USO OU 
MANUAL DO USUÁRIO DO 

PRODUTO 

Nome Técnico 

Registro 

Processo 

F.abrlcante Legal 

Classlflcação da Risco 

Vencimento do Registro 

Detalhes do Produto 

CREMERS/A 

82.641.325/0001-18 Autorização 

SONDA PARAALIMENTACAO ENTERAL SONDA NUTRE 

Arquivos 

INT65000002- OO- INT65000002-SONOA PARA 
ALIMENTACAO ENTERAL SONDA NUTRE • 

80245210245 .pdf 

Sondas 

80245210245 

25351.031504/2020-74 

• FABRIGANTE: Cremer S.A- BRASIL 

li - MEDIO RISCO 

VIGENTE 

Proc. Nº 02J/2023 

Ass--{JiL 

8.02.452-1 

Expediente, data e 
hora de Inclusão 

3260413/21-9 -
19/08/2021 - 08:50 

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar 

https://eonsultas.anvlsa.gov.brt#lsaude/25351031504202074/ 1/1 
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Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto --
[ Nome da Empresa MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES DESCARTAVEIS LTDA 

CNPJ 05.150.338/0001-43 Autorização 8.01.635-7 

Produto SONDA URETRAL 

Modelo Produto Médico 

Sonda Uretral 04FR; Sonda Uretral 06FR; Sonda Uretral 08FR; Sonda Uretra! 10FR; Sonda Uretral 12FR; Sonda 
Uretral 14FR; Sonda Uretral 16FR; Sonda Uretral 18FR; Sonda Uretral 20FR; Sonda Uretra! 22FR; Sonda Uretra! 

24FR. 

Tipo de Arquivo 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO 
USUÁRIO DO PRODUTO 

Nome Técnico Sondas 

Registro 80163570001 

Arquivos 

1. Instruções de Uso REV02 • 
SONDA URETRAL.pdf 

Processo 25351.042799/2003-11 

Expediente, data e hora 
de Inclusão 

4289503/21-7. 29/10/2021 
• 04:44 

Fabricante Legal • FABRICANTE: MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES 

DESCARTAVEIS LTDA ·BRASIL 

Classificação de 

Risco 

Vencimento do 

Registro 

1 • BAIXO RISCO 

VIGENTE 

https ://consu ltas.anvlsa.gov, brl#/saude/25351042799200311 / 

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar 
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Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúda 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa CRALARTIGOS PARA LABORATORIO LTDA 

CNPJ 48. 7 40.849/0001-28 Autorização 1.03.798-6 

Produto SWAB PARA COLETA OE AMOSTRAS ESTERIL 

Filtrar ... 

Apresentação/Modelo 

Haste em Polipropíleno (PP) e ponta em algodão hidrófilo: embalagem com 25 unidades. 

Haste em Poliproplleno (PP) e ponta em algodão hidrófilo: embalagem com 50 unidades. 

Haste em Pollpropileno (PP) e ponta em algodão hidrófilo: eplbalagem com 100 unidades. 

Haste em Polipropileno (PP) e ponta em nylon: embalagem com 25 unidades. 

Haste em Pollproplleno (PP) e ponta em nylon: embalagem com 50 unidades. 

Haste em Polipropileno (PP) e ponta em nylon: embalagem com 100 unidades. 

Haste em Polipropileno (PP) e ponta em rayon: embalagem com 25 unidades. 

Haste em Pollproplleno (PP) e ponta em rayon: embalagem com 50 unidades. 

Haste em Pollproplleno (PP) e ponta em rayon: embalagem com 100 unidades. 

Haste em Poliestireno (PS) e ponta em algodão hidrófilo: embalagem com 25 unidades. 

Tipo de A rquivo Arquivos Expediente, data e hora de 
Inclusão 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO 
USUÁRIO DO PRODUTO 

instruÇPes de uso anvisa Swab 0051279/22-3 - 04/01/2022 -
Cral 22.pdf 02:09 

Nome Técnico FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO OU TRANSPORTE DE 
AMOSTRAS BIOLÓGICAS 

Registro 10379860022 

Processo 25351.364784/2005-65 

https://consultas.anvísa.gov.br/#lsaude/25351364784200565/ 112 



06/08/23, 13'29 

1 Fabricante Legal 

Classificação de 

Risco 

Vencimento do 

Registro 

Consultas - Agência Nacional do Vlgílãncia Sanitária 

• FABRICANTE: CRALARTl(;OS PARALABORATORIO LTD 

1 - Classe 1: produtos de baixo risco ao Individuo e baixo risco à saú 

VIGENTE 

Exportar para Excel Exportar para PDF 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#lsaude/253513647842005651 

Voltar 
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[ Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

1 Nome da Empresa 

Detalhes do Produto 

Proc. ~ 02~/2023 

Ass~Oii_ 

CNPJ 

Produto 

Modelo Produto Médico 

MEDFEBRE DIGITAL 

Tipo de Arquivo 

INCOTERM SOLUÇÕES EM MEDIÇÃO LTOA 

87.156.35210001-19 Autorização 

TERMÔMETRO CLINICO INCOTERM 

Arquivos 

1.03.432-0 

Expediente, data e 
hora de Inclusão 

INSTRUÇÕES DE USO OU MAN_TERM_MEOFEBRE_DIGITAL_2018_rev.OOO.pdf 4288311/21-7 -
MANUAL DO USUÁRIO DO 29/10/2021 - 03:33 

PRODUTO 

Nome Técnico Termometro Digital 

Registro 10343209021 

Processo 25351.401337/2016-91 

Fabricante Legal • FABRICANTE: COTRONIC TECHNOLOGY LTD. CHINA, REPÚBLICA 

POPULAR 

Classlflcação de Risco li - MEDIO RISCO 

Vencimento do VIGENTE 

Registro 

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar 

https :/!consultas .anvlsa .gov. brl#/saudef2535140133 7201691 / 

j 

111 



06/08/23, 13:30 Consultas -Agência Nacional de Vlgilênc1a Sanitária 

Consultas / Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Nome da Empresa 

CNPJ 

Produto 

Modelo Produto Médico 

TCI 1000 

Tipo de Arquivo 

INSTRUÇÕES DE USO OU 

MANUAL DO USUÁRIO DO 

PRODUTO 

Nome Técnico 

Registro 

Processo 

Fabricante Legal 

Classificação de Risco 

Detalhes do Produto 

INCOTERM SOLUÇÕES EM MEDIÇÃO LTDA 

87 .156.352/0001-19 Autorização 

Termômetro Clínico Infravermelho 

Arquivos 

1.03.432-0 

Expediente, data e 

hora de inclusão 

MAN_TERM_INF~TCl1000_2018_Rev.01 .PDF 4287766/21-1 -
29/10/2021 - 03:09 

Termometro Digital 

10343209007 

25351.498180/2012-36 

• FABRICANTE: AVITA (WUJIANG) CO., LTD - CHINA, REPÚBLICA POPULAR 

li - MEDIO RISCO 

Vencimento do Registro VIGENTE 

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar 

https://consultas.anvlsa.gov.brt#/saude/25351498180201236/ 
111 
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Consultas / Produtos para Saúde I Produtos para Saúde Proc. Nº 02:i/2023 

Ass~<fL 
Detalhes do Produto 

Nome da 
Empresa 

MEDLEVENSOHN COM~RCIO E REPRESENTAÇÕES DE PRODUTOS HOSPITALARES 

LTDA 

CNPJ 05.343.029/0001-90 Autorização 

Produto MedTeste Coronavlrus (COVID-19) lgG/lgM (TESTE RAPIDO) 

Apresentação/Modelo 

MedTeste Coronavlrus (COVID-19) lgG/lgM (TESTE RAPIDO) - 01 UNID 

MedTeste Coronavlrus (COVID-19) lgG/lgM (TESTE RAPID0)-10 UNID 

MedTeste Coronavlrus (COVID-19) lgG/lgM (TESTE RAPID0)-100 UNID 

1 MedTeste Coronavlrus (COVID-19) lgG/lgM (TESTE RAPIDO) - 20 UNID 

MedTeste Coronavlrus (COVID-19) lgG/lgM (TESTE RAPIDO)- 25 UNID 

MedTeste Coronavfrus (COVID-19) lgG/lgM (TESTE RAPIDO)- 50 UNID 

8.05.603-1 

MedTeste Coronavlrus (COVID-19) lgG/lgM (TESTE RAPIDO)- 25 UNID com lanceta de segurança 

Tipo de Arquivo 

ROTULAGEM OU MODELO DE 

ROTULAGEM 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL 

DO USUÁRIO DO PRODUTO 

Nome Técnico CORONAVIRUS 

Registro 80560310056 

Arquivos 

Embalagem_ CoronaviruslgG-lgM _.jpg 

Instrução de 

Uso_MedTesteCoronaviruslgG-lgM_.pdf 

Processo 25351.189196/2020-75 

Expediente, data e hora 
de Inclusão 

2985502/20-9 • 

03/09/2020 • 12:06 

2985502/20-9 • 

03/09/2020. 12:06 

Fabricante Legal • FABRICANTE: HANGZHOU BIOTEST BIOTECH CO., LTD. ·CHINA, 

REPÚBLICA POPULAR 

ClaS&lflcação de 
Risco 

Ili· Classe Ili: produtos de alto risco ao Individuo e ou médio risco à saúde pública 

https.//consultas.anvlsa.gov.br/#/sauda/2535118919620207snnumcroReg1stro•80560310056 1/2 



06108/23, 13:31 

Vencimento do 
Registro 

19/03/2030 

Consultas • Agênda Nacional do Vlgllêncla Sanitária 

Exportar para Excel 

https:/lconsultas.anvisa.gov.br/#lsaude/253511891962020751?numeroRogistro•80560310056 

0103 
~ Is __ 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos Proc. ~ 02;s/2023 

Ass--o<ifl_ 
Detalhe do Produto: AFOLIC 

i 

Nome da 

Empresa 
Detentora do 

Registro 

NATULAB CNPJ 

Processo 

Nome 

Comercial 

LABORATÓRIO S.A 

25351. 7 5317712009-

86 

AFOLIC 

Principio Ativo ÁCIDO FÓLICO 

Categoria 

Regulatórla 

Registro 

Classe 
Terapêutica 

ANTIANEMICOS SIMPLES 

Parecer 

Público 

Rotulagem 

Nº Apresentação 

2 MG COM REV CT BL AL 

PLAS TRANS X 1 O 1 ATIVA J 

2 2 MG COM REV CT BL AL 

PLAS TRANS X 20 1 ATIVA J 

3 2 MG COM REV CT BL AL 

PLAS TRANS X 30 [ ATIVA 1 

4 2 MG COM REV ex BL AL 
PLAS TRANS X 100 (EMB 

HOSP) [ ATIVA 1 

5 2 MG COM REV ex BL AL 

PLAS TRANS X 200 (EMB 

HOSP) 1 ATIVA 1 

6 2 MG COM REV ex BL AL 

PLAS TRANS X 300 (EMB 

HOSP) 1 ATIVA J 

Registro 

1384100500019 

1384100500027 

1384100500035 

1384100500043 

1364100500051 

1384100500061 

https://consultas.anvisa.gov.br/#lmedicamentos/253517531n200986/ 

02.456.955/0001· Autorização 

83 

Especifico 

138410050 

Data do 

registro 

Vencimento 
do registro 

1.03.841-3 

05/1212011 

1212026 

Medicamento 

de referência 

ATC 

Bulârlo 

Eletrõnlco 

Forma Farmacêutica 

COMPRIMIDO REVESTIDO 

COMPRIMIDO REVESTIDO 

COMPRIMIDO REVESTIDO 

COMPRIMIDO REVESTIDO 

COMPRIMIDO REVESTIDO 

COMPRIMIDO REVESTIDO 

ANTIANEMICOS 
SIMPLES 

Acesse aqui 

Data de Validade 

Publicação 

05/12/2011 24 

meses 

05/1212011 24 

meses 

05/12/2011 24 
meses 

05/12/2011 24 
meses 

05/12/2011 24 

meses 

05/12/2011 24 

meses 

1/3 
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7 2 MG COM REV ex BL AL 1384100500078 COMPRIMIDO REVESTIDO 24 

PLAS TRANS X 500 (EMB P1 v1,;, N" J2J'Jl!e!S 
HOSP) 1 ATf\/A 1 ~~ M 

\5 l"~ 2 MG COM REV ex BL AL 1384100500086 COMPRIMIDO REVESTIDO [12 ~mv 2;r-: 
PLAS TRANS X 600 (EMB 

HOSP) 1 ATfllA 1 

9 2 MG COM REV ex BL AL 1384100500094 COMPRIMIDO REVESTIDO 05/12/2011 24 

PLAS TRANS X 1000 (EMB meses 

HOSP) 1 ATIVA 1 

10 5 MG COM REV CT BLAL 1384100500108 COMPRIMIDO REVESTIDO 05/12/2011 24 

PLAS TRANS X 1 O 1 ATIVA 1 meses 

5 MG COM REV CT BL AL 1384100500116 COMPRIMIDO REVESTIDO 05/12/2011 24 

PLAS TRANS X 20 1 ATf\/A 1 meses 

12 5 MG COM REV CT BL AL 1384100500124 COMPRIMIDO REVESTIDO 05/12/2011 24 

PLAS TRANS X 30 1 ATIVA J meses 

13 5 MG COM REV ex BL AL 1384100500132 COMPRIMIDO REVESTIDO 05/12/2011 24 

PLAS TRANS X 100 (EMB meses 
HOSP) 1 ATIVA j 

5 MG COM REV ex BL AL 1384100500140 COMPRIMIDO REVESTIDO 05/12/2011 24 
PLAS TRANS X 200 (EMB meses 
HOSP) 1 ATIVA 1 

5 MG COM REV ex BL AL 1384100500159 COMPRIMIDO REVESTIDO 05/12/2011 24 
PLAS TRANS X 300 (EMB meses 

HOSP) 1 ATIVA 1 

16 5 MG COM REV ex BL AL 1384100500167 COMPRIMIDO REVESTIDO 05/12/2011 24 
PLAS TRANS X 500 (EMB meses 
HOSP) 1 ATIVA 1 

17 5 MG COM REV ex BL AL 1384100500175 COMPRIMIDO REVESTIDO 05/12/2011 24 
PLAS TRANS X 600 (EMB meses 
HOSP) j ATf\/A 1 

18 5 MG COM REV ex BL AL 1384100500183 COMPRIMIDO REVESTIDO 05/12/2011 24 
PLAS TRANS X 1000 (EMB meses 
HOSP} 1 ATIVA 1 

19 0,4 MG/ML SOL OR CT FR 1384100500191 SOLUÇAO ORAL 05/12/2011 24 
PLAS AMB X 100 ML +CP meses 
MED 1 CANCELADA OU CADUCA 1 

20 0,4 MG/ML SOL OR CT FR 1384100500205 SOLUÇAO ORAL 05/12/2011 24 
PLAS AMB X 120 ML +CP meses 
MED 1 CANCELADA OU CADUCA 1 

https:/lconsultas.anvlsa.gov.br/#lmedlcamentos/25351753177200986/ 213 
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21 0,4 MG/ML SOL OR ex 50 FR 1384100500213 SOLUÇAO ORAL 

PLAS AMB X 100 ML + 50 CP 
MED (EMB HOSP) 
1 CANCELADA OU CADUCA 1 

22 0,4 MG/ML SOL OR ex 50 FR 1384100500221 SOLUÇAO ORAL 

PLAS AMB X 120 ML + 50 CP meses 

MED (EMB HOSP) 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 

23 0,4 MG/ML SOL OR ex 100 FR 1384100500231 SOLUÇAO ORAL 05/12/2011 24 

PLAS AMB X 100 ML + 100 CP meses 

MED (EMB HOSP) 
1 CANCELADA OU CADUCA 1 

24 0,4 MG/ML SOL OR ex 100 FR 1384100500248 SOLUÇAO ORAL 05/12/2011 24 

PLAS AMB X 120 ML + 100 CP meses 

MED (EMB HOSP) 
( CANCELADA OU CADUCA l 

https:l/CtJnsultas.anvisa.gov.br/#/medlcamentos/25351753177200986/ 3/3 
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Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Proc. N°j)2~/2023 

Ass--oôii-

Nome da Empresa LMG LASERS· COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA 

CNPJ 09.089.140/0001-52 Autorização 8.05.200-9 

Produto Famllla Basall Teste 2019-nCov Antigano 

Filtrar ... 

Apresentação/Modelo 

Basall Teste 2019-nCov Antigano - 500 Dispositivo teste; 500 Tubo de extração;500 Tampa do tubo de extraçao;500 e Haste flexível (Swab estéril); 50 Reagentes com 6ml 

Basall Teste 2019-nCov Antigano - 500 Dispositivos testes iridíviduals; 500 Tubos de extração individuais;500 
Tampas dos tubos de extraçao lndividuals;500Hastes flexíveis (Swab estéril) lndlviduais;500 Reagentes individuais 
com 0,6ml 

Basall Teste 2019-nCov Antígeno - 1 Dispositivo teste: 1 Tubo de extração; 1 Tampa do tubo de extraçao; 1 Haste 
flexível (Swab estéril); 1 Reagente com 0,6ml 

Basall Teste 2019-nCov Antigano - 100 Dispositivo teste; 100 Tubo de extração;100 Tampa do tubo de extraçao;100 
Haste nexlvel (Swab estéril); 1 O Reagentes com 6ml 

1 Basall Teste 2019-nCov Antigano - 100 Dispositivos testes Individuais; 100 Tubos de extração individuais;100 
Tampas dos tubos de extraçao individuais;100Hastes flexíveis (Swab estéril) individuais;100 Reagentes individuais 
com 0,6ml 

Basall Teste 2019-nCov Antigano - 20 Dispositivo teste;20 Tubo de extração; 20 Tampa do tubo de extraçao; 20 
Haste flexível (Swab estéril);2 Reagentes com 6ml 

Basall Teste 2019-nCov Antigano - 50 Dispositivos testes Individuais; 50 Tubos de extração lndividuais;50 Tampas 
dos tubos de extraçao lndlvlduals;50Hastes ftoxlveis (Swab estéril) lndlvlduals;SO Reagentes Individuais com 0,6ml 

Basall Teste 2019-nCov Antigano - 20 Dispositivos testes individuais; 20 Tubos de extração individuais; 20 Tampas 
dos tubos de extraçao Individuais; 20 Hastes flexlvels (Swab estéril) lndividuals;20 Reagentes Individuais com 0,6ml 

Basall Teste 2019-nCov Antigano - 200 Dispositivo teste; 200 Tubo de extração;200 Tampa do tubo de extraçao;200 
Haste flexlvel (Swab estérll); 20 Reagentes com 6ml 

Basal! Teste 2019-nCov Antigano 200 Dispositivos tostes Individuais; 200Tubos de extração indív1duais;200 
Tampas dos tubos de extraçao lndlvlduals;200Hastes flexlvels (Swab estéril) lndlvlduals;200 Reagentes Individuais 
com 0,6ml 

«~2)) 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/saude/25351672565202096/ 1/2 
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Consultas -Agência Naclonel da V1g1lêncle Sanitária 

Tipo de Arquivo Arquivos 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO 

USUÁRIO DO PRODUTO 

Manual - Basall Teste 2019-oCoV 

Antrgeno.pdf 

Nome Técnico 

Registro 

Processo 

Fabricante Legal 

Classificação de 

Risco 

Vencimento do 

Registro 

CORONAVIRUS 

80520090048 

25351.672565/2020-96 

• FABRICANTE: LMG LASERS • COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO 

LTDA- BRASIL 

Ili - Classe Ili: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco à saúde pública 

01/02/2031 

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar 

https:l/consultas.anvlsa.gov.br/#lsaude/25351672565202096/ 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto : ALBENDAZOL 

Nome da CIMED INDUSTRIA CNPJ 

Empresa S.A 

02.814.497/0001- Autorização 

07 

Detentora do 

Registro 

Processo 

Nome 
Comercial 

25351.575389/2012- Categoria Genérico 

04 Regulatórla 

ALBENDAZOL Registro 143810187 

Data do 

registro 

Vencimento 

do registro 

1.04.381-0 

13/06/2016 

06/2026 

Principio 
Ativo 

ALBENDAZOL Medicamento ZENTEL 
de referência 

Classe ANTl-HELMINTICOS DO TRATO GASTRINTESTINAL ATC 
Terapêutica 

Parecer 

Público 

Rotulagem 

Nº Apresentação 

400 MG COM MAST CT Bl 

AL PLAS TRANS X 1 

1 ATIVA J 

2 400 MG COM MAST CT BL 

Al PLAS TRANS X 3 j ATIVA 1 

3 400 MG COM MAST CT BL 

AL PLAS TRANS X s 1 ATIVA 1 

400 MG COM MAST CT BL 

Al PLAS TRANS X 6 j ATIVA J 

5 400 MG COM MAST CT BL 

AL PLAS TRANS X 300 

(ATIVA J 

Registro 

1438101870017 

1438101870025 

1438101870033 

1438101870041 

1438101870051 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/medlcamentos/25351575389201204/ 

Bulárlo 

Eletrônico 

Forma Farmacêutica 

COMPRIMIDO 

MASTIGAVEL 

COMPRIMIDO MASTIGAVEL 

COMPRIMIDO MASTIGAVEL 

COMPRIMIDO MASTIGAVEL 

COMPRIMIDO MASTIGAVEL 

ANTl­
HELMINTICOS DO 

TRATO 
GASTRINTESTINAL 

Acesse aqui 

Data de Valldade 

Publicação 

13/06/2016 24 

meses 

13/06/2016 24 

meses 

13/06/2016 24 

meses 

13/06/2016 24 
meses 

13/06/2016 24 

meses 

112 
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6 400 MG COM MAST CT BL 

AL PLAS TRANS X 500 

1ATIVA 1 

Consultas - Agência Nae1onal da Vígl!Ancla Sanitérla 

1438101870068 COMPRIMIDO MASTIGAVEL 

https://consultas.anvlsa.gov. br/#/medlcamentos/253515753892012041 212 
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Consultas / Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa SOCINTER SUL COMERCIO INTERNACIONAL LTDA 

CNPJ 39.323.886/0001-40 Autorização 8.00.119-9 

Produto ON CALL PLUS TIRAS TESTES DE GLICOSE NO SANGUE 

Apresentação/Modelo 

Caixa com 25, 50 ou 100 tiras 

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de Inclusão 

Nenhum Arquivo Encontrado(a) 

Nome Técnico AUTOTESTE PARA GLICOSE 

Registro 80011990002 

Processo 25351.587641/2009-12 

Fabricante Legal • FABRICANTE: ACON BIOTECH CO. LTD - CHINA, REPÚBLICA POPULAR 

Classificação de Risco Ili· Classe Ili : produtos de alto risco ao Individuo e ou médio risco à saúde pública 

Vencimento do Registro 05/04/2025 

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar 

htlps://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/253515876412009121 
1/1 
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Consultas / Produtos para Saúde I Produtos para Saúde Proc. Nº 02:Sl2023 

Detalhes do Produto 
Ass~ 

Nome da Empresa MEDICONE PROJETOS E SOLUÇÕES PARA A INDÚSTRIA E A SAÚDE LTDA 

CNPJ 94.304.672/0001-34 Autorização 8.00.205-5 

TUBO HOSPITALAR DE SILICONE MEDICONE NÃO EST~RIL 

Modelo Produto Médico 

120, 125, 130, 140, 158, 162, 178, 180,200,201,202,203,204,205,206,207,208,209,210,300,301, 
302,303,304, 305,306, 307, 308, 309, 310, 311, 312, 313,314, Oxigênio, Llpo. 

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e 
hora de Inclusão 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL 
DO USUÁRIO DO PRODUTO 

Instrução de Uso - TUBO HOSPITALAR DE 
SILICONE MEDICONE NÃO ESTi:RIL.pdf 

4264243/21-1 -
28/10/2021 - 09:44 

r Nome Técnico 

Registro 

Processo 

Fabricante Legal 

Classificação de 
Risco 

Vencimento do 
Registro 

Tubos 

80020550031 

25351.074816/2006-14 

• FABRICANTE: MEDICONe PROJETOS E SOLUÇÕES PARA A INDÚSTRIA E A 
SAÚDE LTDA- BRASIL 

li - MEDIO RISCO 

VIGENTE 

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar 

https:l/consultas.anvlsa.gov.br/#/saude/2535107 4816200614/ 111 
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e 
1 

Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: amoxlcillna 

Nome da Empresa UNICHEM CNPJ 05.399.786/0001-

Detentora do FARMAC~UTICA 85 

Registro DO BRASIL LTDA 

Processo 25351.339344/2006- Categoria Genérico 

51 Regulat6rla 

Nome Comercial amoxíclllna Registro 156490003 

Principio Ativo AMOXICILINA TRl-hlDRATADA 

Proc. N~2~12023 Ass-!iii/_ .. 
Autorização 

Data do 17/03/2008 

registro 

Vencimento 03/2028 

do registro 

Medicamento Amoxll® 

de referência 

Classe PENICILINA DE AMPLO ESPECTRO ATC PENICILINA 

Terapêutica DE AMPLO 
ESPECTRO 

Parecer Público Bulárlo Acesse aqui 

Eletrõnlco 

Rotulagem 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publicação 

500 MG CAP DURA CT BL 1564900030015 CAPSULA GELATINOSA 17/03/2008 24 

AL PLAS TRANS X 15 DURA meses 

1ATIVA 1 

2 500 MG CAP DURA CT BL 1564900030023 CAPSULA GELATINOSA 17/03/2008 24 

AL PLAS TRANS X 21 DURA meses 

1ATIVA1 

3 500 MG CAP DURA CT BL 1564900030031 CAPSULA GELATINOSA 17/03/2008 24 

AL PLAS TRANS X 30 DURA meses 

1 ATIVA J 

4 500 MG CAP DURA CT BL 1564900030041 CAPSULA GELATINOSA 17/03/2008 24 

AL PLAS TRANS X 100 DURA meses 

1 ATIVA J 

5 500 MG CAP DURA CT BL 1564900030058 CAPSULA GELATINOSA 17/03/2008 24 

AL PLAS TRANS X 200 DURA meses 

[ATIVA 1 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/medlcamentos/25351339344200651/ 1/2 
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6 

7 

500 MG CAP DURA CT BL 

AL PLAS TRANS X 500 

1 ATIVA] 

500 MG CAP DURA CT BL 
AL PLAS TRANS X 1000 

[ATIVA] 

Consultas ·Agência Nacional da Vigllência Sanitária 

1564900030066 CAPSULA GELATINOSA 

bURA 

1564900030074 CAPSULA GELATINOSA 
DURA 

https :llconsultas .anvisa.gov.br/#/madlcamantos/25351339344200651 / 212 
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Consultas / Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Proc. Nº 02~/2023 -._........,_ 
Detalhes do Produto /\ss_{fii__ 

Nome da Empresa MEOIX BRASIL LTDA 

CNPJ 1o.268.780/0001-09 Autorização 8.04.955-1 

Produto MEDIX BRASIL TUBO ENDOTRAQUEAL COM CUFF 

Filtrar .. 

Modelo Produto Médico 

MODELOS:Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 3.0 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 3.5 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 4.0 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 4.5 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 5.0 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 5.5 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 6.0 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 6.5 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 7.0 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 7.5 

Tipo de Arquivo 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO 
USUÁRIO DO PRODUTO 

Nome Técnico Tubo Traqueal 

Registro 80495510045 

Processo 25351.148113/2018-73 

https ://consultas.anvlsa.gov.br/#/saude/25351148113201873/ 

Arquivos 

TUBO 
ENOOTRAQUEAL.pdf 

Expediente, data e hora de 
Inclusão 

4521786/22-7 - 08/08/2022. 
03:01 

1/2 



06/08/23, 13:37 

Fabricante Legal 

Classlflcação de 
Risco 

Vencimento do 
Registro 

Consultas • Agência Nacional da Vigilância Sanitária 

• FABRICANTE: NINGBO GREATCARE TRADING CO.,LTD. - C 
REPÚBLICA POPULAR 

li - MEDIO RISCO 

VIGENTE 

Exportar para Excel Exportar para PDF 

https ://consultas.a nvisa .gov. brf#lsaude/253511481132018 7 31 

Voltar 
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Consultas / Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: AZITROMICINA 

Nome da PHARLAB CNPJ 02.501 .297/0001- Autorização 1.04.107-5 

Empresa INDÚSTRIA 02 

Detentora do FARMAC~UTICA 

Registro S.A. 

Processo 25351.680607/2017- Categoria Genérico Data do 22/01/2018 

67 Regulatórla registro 

Nome AZITROMICINA Registro 141070610 Vencimento 01/2028 

Comercial do registro 

Principio Ativo AZITROMICINA Dl·hlDRATADA Medicamento ZITROMAX 
de referência 

Classe ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES ATC ANTIBIOTICOS 
Terapêutica SISTEMICOS 

SIMPLES 

Parecer Público Bulérlo Acesse aqui 

Eletrônico 

Rotulagem 

Nº Apresentação Registro Forma Farmaciutlca Data de Validade 
Publicação 

500 MG COM REV CT BL 1410706100016 COMPRIMIDO REVESTIDO 22/01/2018 24 
AL PLAS PVC TRANS X 2 meses 

1ATIVA1 

2 500 MG COM REV CT BL AL 1410706100024 COMPRIMIDO REVESTIDO 22/01/2018 24 
PLAS PVC TRANS X 3 meses 

1ATIVA1 

3 500 MG COM REV CT BLAL 1410706100032 COMPRIMIDO REVESTIDO 22/01/2018 24 

PLAS PVC TRANS X 500 meses 

1ATIVA1 

4 600 MG PO SUS OR CT FR 1410706100040 Pó para Suspensão 22/01/2018 24 
PLAS TRANS X 15 ML + meses 
SER DOSAD 5 ML 1 ATIVA J 

5 900 MG PO SUS OR CT FR 1410706100059 Pó para Suspensão 22/01/2018 24 
PLAS TRANS X 22,5 ML + meses 

SER DOSAO 5 ML 1 ATIVA j 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/medlcamentos/25351680607201767/ 1/2 
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6 600 MG PO sus OR ex 25 1410706100067 Pó para Suspensão 

FR PLAS TRANS X 15 ML + 
25 SER DOSAD 5 Ml 1 ATIVA j 

900 MG PO sus OR ex 25 1410706100075 Pó para Suspensão 

FR PLAS TRANS X 22,5 ML 

+ 25 SER DOSAD 5 ML 

1 ATIVA 1 

8 600 MG PO sus OR ex 50 1410706100083 Pó para Suspensão 22/01/2018 24 

FR PLAS TRANS X 15 ML + meses 

50 SER DOSAD 5 Ml 1 ATIVA 1 

9 900 MG PO sus OR ex 50 1410706100091 Pó para Suspensão 22/01/2018 24 

FR PLAS TRANS X 22,5 ML 
meses 

+ 50 SER DOSAD 5 ML 

1ATIVA1 

10 500 MG COM REV CT BLAL 1410706100105 COMPRIMIDO REVESTIDO 22/01/2018 24 

PLAS PVC TRANS X 60 meses 

1ATIVA1 

11 500 MG COM REV CT BL AL 1410706100113 COMPRIMIDO REVESTIDO 22101/2018 24 

PLAS PVC TRANS X 120 meses 

1 ATIVA J 

12 500 MG COM REV CT BL AL 1410706100121 COMPRIMIDO REVESTIDO 22/01/2018 24 

PLAS PVC TRANS X 5 meses 

1ATIVA1 

https:/lconsultas.an11lsa.go11.br/#lmedicamcntos/25351680607201767 / 
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Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa MEDIX BRASIL LTDA 

CNPJ 10.268.780/0001-09 Autorização 8.04.955-1 

Produto MEDIX BRASIL TUBO ENDOTRAQUEAL COM CUFF 

Filtrar ... 

Modelo Produto Médico 

MODELOS:Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 3.0 

Medlx Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 3.5 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 4.0 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 4.5 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 5.0 

Medlx Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 5.5 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 6.0 

Medix Brasíl Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 6.5 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 7.0 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 7.5 

Tipo de Arquivo 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO 
USUÁRIO DO PRODUTO 

Nome Técnico Tubo Traqueal 

Registro 80495510045 

Processo 25351.148113/2018-73 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/saude/25351148113201873/ 

Arquivos 

TUBO 
ENOOTRAQUEAL.pdf 

Expediente, data e hora de 
Inclusão 

4521786/22-7 - 08/08/2022 -
03:01 

1/2 



06/08/23, 13:37 

Classificação de 
Risco 

Vencimento do 
Registro 

Consultas - Agêncla N11clo1111I de Vlgílllncla Sanitária 

• FABRICANTE: NINGBO GREATCARE TRADING CO.,LTD. -

REPÚBLICA POPULAR 

li - MEDIO RISCO 

VIGENTE 

Exportar para Excel Exportar para PDF 

https://consultas.anvisa .gov. br/#lsauda/25351148113201873/ 

Voltar 
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Consultas / Medícamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: CEFALEXINA 

Nome da ANTIBIÓTICOS DO CNPJ 

Empresa BRASIL LTDA 

05.439.635/0001- Autorização 

03 

Detentora do 

Registro 

Processo 

Nome 
Comercial 

25351.00022012006- Categoria Genérico 

88 Regulatórla 

CEFALEXINA Registro 155620023 

Data do 

registro 

Vencimento 
do registro 

Proc. Nº 02JJ2023 

Ass--f#_ 
1.05.562-2 

17/07/2006 

0712026 

Principio 

Ativo 

CEFALEXINA MONOIDRATADA Medicamento KEFLEX 

Classe 
Terapêutica 

CEFALOSPORINAS 

Parecer 
Público 

Rotulagem 

Apresentação 

1 500 MG COM REV CT BL 

AL PLAS PVC TRANS X 8 

1ATIVA1 

2 500 MG COM REV CT BLAI. 

PLAS PVC TRANS X 28 

1 ATIVA 1 

3 500 MG COM REV CT BL AL 
PLAS PVC TRANS X 40 

1ATIVA1 

1 G COM REV CT BLAL 

PLAS TRANS X s 1 ATIVA 1 

5 1 G COM REV CT BLAL 

PLAS TRANS X 14 j ATIVA j 

6 1 G COM REV CT BLAL 
PLAS TRANS X 40 j ATIVA j 

Registro 

1556200230010 

1556200230029 

1556200230037 

1556200230045 

1556200230053 

1556200230061 

https :/lconsultas.anvisa.gov. br/#/medlcamentos/25351000220200688/ 

de referência 

ATC 

Bulárlo 
Eletrõnlco 

Forma Farmacêutica 

Comprimido Revestido 

Comprimido Revestido 

Comprimido Revestido 

Comprimido Rovostido 

Comprimido Revestido 

Comprimido Revestido 

CEFALOSPORINAS 

Acesse aqui 

Data de Valldade 

Publicação 

17/07/2006 24 

meses 

17/07/2006 24 

meses 

1710712006 24 
meses 

17/07/2006 24 
meses 

17/07/2006 24 

meses 

17/07/2006 24 
meses 

112 
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7 500 MG COM REV CT BLAL 1556200230071 Comprimido Revestido 

PLAS PVC TRANS X 200 

[ATIVA 1 

https:llconsultas.anvlsa.gov.br/#lmedicamontosJ25351000220200688/ 

meses 

F~10412 
Proc. ~ 02~/20~3 

rrv'1l 
Ass~:._ 

212 
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Consultas / Produtos para Saúde I Produtos para Saúdo 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa MEDIX BRASIL LTDA 

CNPJ 10.268. 780/0001-09 Autorização 8.04.955-1 

Produto MEDIX BRASIL TUBO ENDOTRAQUEAL COM CUFF 

Filtrar ... 

Modelo Produto Médico 

MODELOS.Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 3.0 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 3.5 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 4.0 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 4.5 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 5.0 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 5.5 

Medlx Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 6.0 

Medíx Brasíl Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 6.5 

1 Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 7.0 

Medlx Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 7.5 

Tipo de Arquivo 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO 
USUÁRIO DO PRODUTO 

Nome Técnico Tubo Traqueal 

Registro 80495510045 

Processo 25351.148113/2018-73 

https ://consultas .anvlsa .gov. br/#/saude/25351148113201873/ 

Arquivos 

TUBO 
ENDOTRAQUEAL.pdf 

Expediente, data e hora de 
Inclusão 

4521786/22-7 - 08/08/2022 -
03:01 

1/2 



06108/23, 13:37 

Fabricante Legal 

Classificação de 
Risco 

Vencimento do 
Registro 

Consultas ·Agência Nacional do Vig11Ancla Sanitária 

li • MEDIO RISCO 

VIGENTE 

Exportar para Excel Exportar para PDF 

https:llconsultas.anvlsa.gov.brl#/saudel25351148113201873/ 

Voltar 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produtot cetoconazol 

PHARLAB CNPJ 02.501.297/0001- Autorização 1.04.107-5 

Empresa INDÚSTRIA 02 

Detentora do FARMAC~UTICA 

Registro S.A. 

Processo 25351.41577712007- Categoria Genérico Data do 07/07/2008 

09 Regulatórla registro 

Nome cetoconazol Registro 141070064 Vencimento 07/2028 

Comercial 
do registro 

Princfplo Ativo CETOCONAZOL Medicamento NIZORAL 

de referência e 
Classe ANTIMICOTICO ATC ANTIMICOTICO 

Terapêutica 

Parecer Bulãrlo Acesse aqui 

Público Eletrõnlco 

Rotulagem 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publicação 

200 MG COM CT BL AL 1410700640019 COMPRIMIDO SIMPLES 07/07/2008 24 

PLAS TRANS X 30 1 ATIVA 1 meses 

2 200 MG COM CT BL AL 1410700640027 COMPRIMIDO SIMPLES 07/07/2008 24 

PLAS TRANS X 500 ( ATIVA J 
meses 

3 200 MG COM CT BL AL 1410700640035 COMPRIMIDO SIMPLES 07/07/2008 24 

PLAS TRANS X 1 O l ATIVA 1 meses 

4 200 MG COM CT BL AL 1410700640043 COMPRIMIDO SIMPLES 07/07/2008 24 

PLAS TRANS X 20 1 ATIVA 1 meses 

https://consultas.anvisa.gov. br/#/medicamentos/25351415777200709/ 
1/1 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Proc. Nº 02l!2i>23 

Ass-4f-~ 
Detalhe do Produto: clorldrato de ciprotloxacino 

Nome da PHARLAB CNPJ 02.501.297/0001- Autorização 1.04.107-5 

Empresa INDÚSTRIA 02 
Detentora do FARMAC~UTICA 
Registro S.A. 

Processo 25351.357750/2018- Categoria Genérico Data do 10/09/2018 

39 Regulatórla registro 

Nome cloridrato de Registro 141070612 Vencimento 09/2028 

Comercial ciprotloxacino do registro 

Princípio Ativo CLORIDRATO DE CIPROFLOXACINO Medicamento CIPRO 
de referência 

Classe ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES ATC ANTIBIOTICOS 

Terapêutica SISTEMICOS 

SIMPLES 

Parecer Público Bulãrlo Acesse aqui 

Eletrônico 

Rotulagem 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 
Publicação 

500 MG COM REV CT BL 1410706120017 COMPRIMIDO REVESTIDO 10/09/2018 24 
AL PLAS PVC TRANS X 6 meses 

1 ATIVA 1 

2 500 MG COM REV CT BLAL 1410706120025 COMPRIMIDO REVESTIDO 10/09/2018 24 
PLAS PVC TRANS X 14 meses 

1ATIVA1 

3 500 MG COM REV CT BL AL 1410706120033 COMPRIMIDO REVESTIDO 10/09/2018 24 

PLAS PVC TRANS X 500 meses 

1 ATIVA J 

4 500 MG COM REV CT BLAL 1410706120041 COMPRIMIDO REVESTIDO 10/09/2018 24 
PLAS PVC TRANS X 10 meses 

1 ATIVA J 

https ://consultas.anvlsa.gov. br/#/medlcamentos/25351357750201839/ 1/2 
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https:/lconsultas.anvlsa.gov.brt#lmedicamentos/2535135n50201839/ 
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06/08/23, 13:37 Consultas - Agência Nacional de V1g1lêncie San1t.árle 

Consultas I Produtos para Saúde / Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa MEDIX BRASIL LTDA 

CNPJ 1o.268.780/0001-09 Autorização 

Proc. N~Q2'.>1L023 

Ass-$1~-

8.04.955-1 

Produto MEDIX BRASIL TUBO ENDOTRAQUEAL COM CUFF 

Filtrar ... 

Modelo Produto Médico 

MODELOS:Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 3.0 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 3.5 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 4.0 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 4.5 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 5.0 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 5.5 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 6.0 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 6.5 

1 Medlx Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 7,0 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 7 .5 

Tipo de Arquivo 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO 
USUÁRIO DO PRODUTO 

Nome Técnico Tubo Traqueal 

Registro 80495510045 

Processo 25351.148113/2018-73 

https :!/consultas .anvisa.gov.br/#lsaude/25351148113201873/ 

Arquivos 

TUBO 
ENDOTRAQUEAL.pdf 

Expediente, data e hora de 

Inclusão 

4521786/22-7. 08/08/2022. 
03:01 

1/2 
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Fabricante Legal 

Classificação de 
Risco 

Vencimento do 
Registro 

Consultas - Agência Nacional de Vigilêncle Sanitária 

• FABRICANTE: NINGBO GREATCARE TRADING CO.,LTD. • 
REPÚBLICA POPULAR 

li - MEDIO RISCO 

VIGENTE 

Proc. tf _Qí.~J .lJ13 
, , .... 1 

Ass_.~f~-

r 
Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar 

https://consu ltas .anvlsa.gov.br/#/saud e/253511481132018 7 3/ 212 
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Oô/08/23, 13'40 Consultas - Agência Naelonal do Vígl!Ancla Sanitária 

Consultas I Medicamentos I Medicamentos Proc. Nº 02~/2023 
. , I 

Ass--o(f{i!! . 
Detalhe do Produto: Diclofenaco potássico 

Nome da 

Empresa 
Detentora 

do Registro 

Processo 

Nome 
Comercial 

GEOLAB 

INDÚSTRIA 
FARMACtUTICA 

S/A 

25351.667444/2011-

29 

Diclofenaco 
potássico 

CNPJ 

Categoria 

Regulatórla 

Registro 

03.485.572/0001- Autorização 

04 

Genérico 

154230286 

Data do 

registro 

Vonclmento 
do registro 

1.05.423-2 

06/03/2019 

03/2029 

Principio DICLOFENACO POTÁSSICO Medicamento CATAFLAM 

de referência Ativo 

Classe ANTINFLAMATORIOS ATC ANTINFLAMATORIOS 
Terapêutica 

Parecer Butârlo Acesse aqui 

Público Elotrõnlco 

Rotulagem 

Nº Apresentação Registro Forma FarmacAutica Data de Validade 

Publicação 

50 MG COM REV CT BLAL 1542302860014 Comprimido Revestido 06/03/2019 24 

PLAS PVC TRANS X 10 meses 

1ATIVA1 

2 50 MG COM REV CT BL AL 1542302880022 Comprimido Revestido 06/03/2019 24 

PLAS PVC TRANS X 20 meses 

1 ATIVA 1 

3 50 MG COM REV CT BLAL 1542302880030 Comprimido Revestido 06/03/2019 24 

PLAS PVC TRANS X 500 meses 

1 ATIVA J 

50 MG COM REV CT BL AL 1542302880049 Comprimido Revestido 06/03/2019 24 
PLAS PVC TRANS X 1000 meses 

1 ATIVA J 

https:llconsultas.anvlsa.gov.br/#lmedicamentos/25351667444201129/ 112 
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https://consultas.anvlsa.gov.br/#/medicamentos/25351667 444201129/ 

P No 02:SJ2023 roe. --·--

Ass-!~-
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Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa MEDIX BRASIL LTDA 

CNPJ 10.268. 780/0001-09 Autorização 8.04.955-1 

Produto MEDIX BRASIL TUBO ENOOTRAQUEAL COM CUFF 

Modelo Produto Médico 

MODELOS:Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 3.0 

Medlx Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 3.5 

Medlx Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 4.0 

Medlx Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 4.5 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 5.0 

Medlx Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 5.5 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 6.0 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 6.5 

Medlx Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 7 .O 

Medlx Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 7 .5 

1 Tipo do Arquivo 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO 
USUÁRIO DO PRODUTO 

Nome Técnico Tubo Traqueal 

Registro 80495510045 

Processo 25351 .148113/2018-73 

https:/lconsultas.anvisa.gov.brl#/saude/253511481132018731 

Arquivos 

TUBO 
ENDOTRAQUEAL.pdt 

Expediente, data e hora de 
Inclusão 

4521786/22-7 - 08/08/2022 -
03:01 

1/2 



06108123, 13:37 

Fabricante Legal 

Classificação de 
Risco 

Vencimento do 
Registro 

Consultas -Agência Nacional de Vígllêncle Sanitária 

• FABRICANTE: NINGBO GREATCARE TRADING CO.,LTD. -
REPÚBLICA POPULAR 

11 - MEDIO RISCO 

VIGENTE 

Proc. Nº OZ:>Li023 1 

Ass~ 
,• ,• 

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar 
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Consultas I Medicamentos I Modlcamentos P ,. li() 02312023 ro". 1" _;_:;_..___._.._ 

Ass~4'L. 
Detalhe do Produto: DIPIRONA SODICA 

Empresa 

Detentora do 

Registro 

PRATI 

DONADUZZI & CIA 

LTDA 

CNPJ 

Processo 25351.0377 43/0195 Categoria 

Regulatórla 

Nome 
Comercial 

DIPIRONA SODICA Registro 

Principio Ativo DIPIRONA 

Classe 
Terapêutica 

ANALGESICOS NAO NARCOTICOS 

Parecer Público 

Rotulagem 

Nº Apresentação Registro 

500 MG COM CT BL AL 1256800410010 
PLAS TRANS X 100 (EMB 

MULT) [ ATIVA l 

2 500 MG COM CT BL AL 1256800410029 
PLAS TRANS X 500 (EMB 

MULT) [ ATrvA l 

3 500 MG COM CT BLAL 1256800410037 

PLAS TRANS X 200 (EMB 

MULT}j ATrvA l 

500 MG COM CT BLAL 1256800410045 
PLAS TRANS X 480 (EMB 

FRAC) [ ATIVA l 

5 1000 MG COM CT BL AL 1256800410053 
PLAS TRANS X 800 (EMB 

HOSP) [ ATrvA l 

https:ffconsultas .anvisa.gov.br/#lmedicamentosf253510377 430195/ 

73.856.593/0001- Autorização 

66 

Genérico 

125680041 

Data do 

registro 

Vencimento 
do registro 

1.02.568-5 

28/01/2002 

01/2027 

Medicamento NOVALGINA 

de referência 

ATC ANALGESICOS 
NAO 

NARCOTICOS 

Bulérlo 

Eletrônico 

Acesse aqui 

Forma Farmacêutica Data de Validade 
Publicação 

COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 
meses 

COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 
meses 

COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 

meses 

COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 
meses 

COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 
meses 

1/3 
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6 1000 MG COM CT BLAL 1256800410061 COMPRIMIDO SIMPLES 

PLAS TRANS X 500 (EMB 

HOSP) j ATIVA l 

1000 MG COM CT BLAL 1256800410071 COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2~ 24 
PLAS TRANS X 300 (EMB meses 

HOSP) j ATIVA J 

1000 MG COM CT BL AI 1256800410088 COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 

PLAS TRANS X 360 (EMB meses 

FRAC) 1 ATIVA l 

9 1000 MG COM CT BLAL 1256800410096 COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 

PLAS TRANS X 240 (EMB meses 
FRAC) j ATIVA 1 

1000 MG COM CT BL AL 1256800410101 COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 
PLAS TRANS X 120 (EMB meses 

FRAC) j ATIVA J 

1000 MG COM CT BL AL 125680041o118 COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 

PLAS TRANS X 90 (EMB meses 

FRAC) j ATIVA 1 

12 1000 MG COM CT BLAL 1256800410126 COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 

PLAS TRANS X 100 (EMB meses 
MULT) j ATIVA j 

13 1000 MG COM CT BL AL 1256800410134 COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 

PLAS TRANS X 80 (EMB meses 

MULT) j ATn/A l 

14 1000 MG COM CT BL AL 1256800410142 COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 

PLAS TRANS X 20 j ATIVA l meses 

15 1000 MG COM CT BLAL 1256800410150 COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 

PLAS TRANS X 10 j ATIVA l meses 

16 1000 MG COM CT BL AL 1256800410169 COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 

PLAS TRANS X 4 j ATIVA l meses 

17 1000 MG COM CT BL AL 1256800410177 COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 

PLAS AMB X 800 (EMB meses 

HOSP) j ATIVA l 

18 1000 MG COM CT BL AL 1256800410185 COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 
PLAS AMB X 500 (EMB meses 

HOSP) j ATIVA l 

19 1000 MG COM CT BLAL 1256800410193 COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 

PLAS AMB X 300 (EMB meses 

HOSP) 1 ATIVA 1 

https:/ICCJnsultas.anv1sa.gov.brl#/medlcamentos/253510377430195/ 213 
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20 1000 MG COM CT BL AL 1256800410207 COMPRIMIDO SIMPLES 

PLAS AMB X 360 (EMB 

FRAC) 1 ATrvA 1 

21 1000 MG COM CT BL AL 1256800410215 COMPRIMIDO SIMPLES 
PLAS AMB X 240 (EMB 

FRAC) 1 ATIVA 1 

22 1000 MG COM CT BL AL 1256800410223 COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 

PLAS AMB X 120 (EMB meses 
FRAC) 1 ATrvA 1 

23 1000 MG COM CT BL AL 1256800410231 COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 

PLAS AMB X 90 (EMB meses 
FRAC) 1 ATIVA j 

24 1000 MG COM CT BL AL 1256800410241 COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 

PLAS AMB X 100 (EMB meses 
MULT) 1 ATrvA j 

25 1000 MG COM CT BLAL 1256800410258 COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 

PLAS AMB X 80 (EMB meses 

MULT) 1ATrvA1 

26 1000 MG COM CT BL AL 1256800410266 COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 

PLAS AMB X 20 1 ATrvA j meses 

27 1000 MG COM CT BL AL 1256800410274 COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 

PLAS AMB X 1 O j ATrvA j meses 

28 1000 MG COM CT BL AL 1256800410282 COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 

PLAS AMB X 4 I ATrvA j meses 

29 500 MG COM CT BL AL 1256800410290 pOMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 

PLAS TRANS X 200 (EMB meses 

FRAC) 1 ATrvA j 

30 500 MG COM CT BL AL 1256800410304 COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 

PLAS TRANS X 20 j ATIVA j meses 

500 MG COM CT BL AL 1256800410312 COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 

PLAS TRANS X 30 j ATrvA j meses 

http1://consultas.anvlsa.gov.brt#/medicamentos/253510377430195/ 3/3 
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P No 02:S/2023 roe. _ 
Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde Acs--!tfi_ 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa MEDIX BRASIL LTDA 

CNPJ 10.268. 780/0001-09 Autorização 8.04.955-1 

Produto MEDIX BRASIL TUBO ENDOTRAQUEAL COM CUFF 

r Filtrar ... 

Modelo Produto Médico 

MODELOS:Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 3.0 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 3.5 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 4.0 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 4.5 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 5.0 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 5.5 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 6.0 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 6.5 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 7 .O 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 7.5 

Tipo de Arquivo 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO 
USUÁRIO DO PRODUTO 

Nome Técnico Tubo Traqueal 

Registro 80495510045 

Processo 25351.148113/2018-73 

https ://consultas.anvlsa.gov.br/#/saude/253511481132018 73/ 

Arquivos 

TUBO 
ENDOTRAQUEAL.pdf 

Expediente, data e hora de 
Inclusão 

4521786/22-7 - 08/08/2022 -
03:01 

1/2 
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Fabricante Legal 

Classificação de 
Risco 

Vencimento do 

Registro 

Consultas -Agência Nacional da Vlgllência Sanitária 

• FABRICANTE: NINGBO GREATCARE TRADING CO.,LTD. -
REPÚBLICA POPULAR 

li - MEDIO RISCO 

VIGENTE 

Proc. N':92:S/2023 

A'?.s--e4fi_ 
"'-

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar 
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FI~ 

Consultas I Medicamentos I Medicamentos Proc. Nº 023/2023 

Ass~4YÍ-. 
Detalhe do Produto: FLUCONAZOL 

Nome da 

Empresa 

Detentora do 

Registro 

VITAMEDIC 

INDUSTRIA 

FARMACEUTICA 

LTDA 

CNPJ 

Processo 25351.811588/2018· Categoria 

Nome 
Comercial 

16 

FLUCONAZOL 

Principio Ativo FLUCONAZOL 

Regulatórla 

Registro 

Classe 
Terapêutica 

ANTIMICOTICOS SISTEMICOS 

Parecer 
Público 

Rotulagem 

Nº Apresentação 

150 MG CAP DURA CT BL 

AL PLAS TRANS X 1 

1ATIVA 1 

2 150 MG CAP DURA CT BL AL 

PLAS TRANS X 500 1 ATíVA 1 

150 MG CAP DURA CT BLAL 

PLAS TRANS X 2 I ATrvA j 

Registro 

1039201900018 

1039201900026 

1039201900034 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/medicamentos/25351811588201816/ 

30.222.814/0001- Autorização 

31 

1.00.392-3 

Genérico 

103920190 

Data do 

registro 

Vencimento 
do registro 

04/02/2019 

02/2029 

Medicamento ZOLTEC 
de referência 

ATC 

Bulãrlo 
Eletrõnlco 

ANTIMICOTICOS 
SISTEMICOS 

Acesse aqui 

9 Medidas de fiscalização vigentes ? 

Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publicação 

Cápsula dura 04/02/2019 24 

meses 

Cápsula dura 04/02/2019 24 

meses 

Câpsula dura 04/02/2019 24 

meses 

1/1 
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Consultas I Produtos para Saúde / Produtos para Saúde 

Proc. N~2:S/2023 

Ass-~ 

Nome da 
Empresa 

CNPJ 

Produto 

Detalhes do Produto 

CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES -

SOCIEDADE LIMITADA 

61.418.042/0001-31 Autorização 1.01.504-7 

SONDA ENDOTRAQUEAL COM BALÃO WELL LEAD 

Modelo Produto Médico 

211.10.025 SONDA ENDOTRAQUEAL COM BALÃO 2,5MM WELL LEAD211.10.030 SONDA 

ENDOTRAQUEAL COM BALÃO 3,0MM WELL LEAD211.10.035 SONDA ENDOTRAQUEAL COM BALÃO 

3,5MM WELL LEAD211.10.040 SONDA ENDOTRAQUEAL COM BALÃO 4,0MM WELL LEAD211.10.045 

SONDA ENDOTRAQUEAL COM BALÃO 4,5MM WELL LEAD211.10.050 SONDA ENDOTRAQUEAL COM 

BALÃO 5,0MM WELL LEAD211.10.055 SONDA ENDOTRAQUEAL COM BALÃO 5,5MM WELL 

LEAD211 .10.060 SONDA ENDOTRAQUEAL COM BALÃO 6,0MM WELL LEAD211.10.065 SONDA 

ENDOTRAQUEAL COM BALÃO 6,5MM WELL LEAD211.10.070 SONDA ENDOTRAQUEAL COM BALÃO 

7,0MM WELL LEAD211.10.075 SONDA ENDOTRAQUEAL COM BALÃO 7,SMM WELL LEAD211.10.080 

SONDA ENDOTRAQUEAL COM BALÃO 8,0MM WELL LEAD211.10.085 SONDA ENDOTRAQUEAL COM 

BALÃO 8,5MM WELL LEAD211.10.090 SONDA ENDOTRAQUEAL COM BALÃO 9,0MM WELL 

LEAD211.10.095 SONDA ENDOTRAQUEAL COM BALÃO 9,5MM WELL LEAD211.1 O 100 SONDA 

ENDOTRAQUEAL COM BALÃO 10,0MM WELL LEAD212.10.030 SONDA ENDOTRAQUEAL PRE-FORMADA 

ORAL C/BL.3,0MM WELL LEA0212.10.035 SONDA ENDOTiRAQUEAL PRE-FORMADA ORAL C/BL.3,SMM 

WELL LEAD212.10.040 SONDA ENDOTRAQUEAL PRE-FORMADA ORAL C/BL.4,0MM WELL 

LEAD212.10.045 SONDA ENDOTRAQUEAL PRE-FORMADA ORAL C/BL.4,SMM WELL LEA0212.10.050 

SONDA ENDOTRAQUEAL PRE-FORMADA ORAL C/BL.5,0MM WELL LEAD212.10.055 SONDA 

ENDOTRAQUEAL PRE-FORMADA ORAL C/BL.5,5MM WELL LEAD212.10.060 SONDA ENDOTRAQUEAL 

PRE-FORMADA ORAL C/BL.6,0MM WELL LEAD212.10.065 SONDA ENDOTRAQUEAL PRE-FORMADA 

ORAL C/BL.6,5MM WELL LEAD212.10.070 SONDA ENDOTRAQUEAL PRE-FORMADA ORAL C/BL.7,0MM 

WELL LEAD212.10.075 SONDA ENDOTRAQUEAL PRE-FORMADA ORAL C/BL.7,5MM WELL 
LEAD212.10.080 SONDA ENDOTRAQUEAL PRE-FORMADA ORAL C/BL.8,0MM WELL LEAD212.10.085 

SONDA ENDOTRAQUEAL PRE-FORMADA ORAL C/BL.8,SMM WELL LEAD212.10.090 SONDA 

ENDOTRAQUEAL PRE-FORMADA ORAL C/BL.9,0MM WELL LEAD213.10.030 SONDA ENDOTRAQUEAL 

PRE-FORMADA NASAL C/BL.3,0MM WELL LEAD213.10.035 SONDA ENDOTRAQUEAL PRE-FORMADA 

NASAL C/BL.3,5MM WELL LEAD213.10.040 SONDA ENDOTRAQUEAL PRE-FORMADA NASAL C/BL.4,0MM 

WELL LEAD213.10.045 SONDA ENDOTRAQUEAL PRE-FORMADA NASAL C/BL.4,5MM WELL 

LEAD213.10.050 SONDA ENDOTRAQUEAL PRE-FORMADA NASAL C/BL.5,0MM WELL LEA0213.10.055 

SONDA ENDOTRAQUEAL PRE-FORMADA NASAL C/BL.5,5MM WELL LEAD213.10.060 SONDA 

ENDOTRAQUEAL PRE-FORMAOA NASAL C/BL.6,0MM WELL LEAD213.10.065 SONDA ENDOTRAQUEAL 
PRE-FORMADA NASAL C/BL.6,5MM WELL LEAD213.10,070 SONDA ENDOTRAQUEAL PRE-FORMADA 

NASAL C/BL.7,0MM WELL LEAD213.10.075 SONDA ENDOTRAQUEAL PRE-FORMADA NASAL C/BL.7,5MM 

WELL LEAD213.10.080 SONDA ENDOTRAQUEAL PRE-FORMADA NASAL C/BL.8,0MM WELL 

Tipo de Arquivo Arquivos 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#lsaude/25351062184201396/ 

Expediente, data e hora 

de Inclusão 

1/2 
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INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO 
USUÁRIO DO PRODUTO 

Nome Técnico Sondas 

Registro 10150470331 

Consultas -Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

IFU SONDA ENDOTRAQUEAL COM 
BALÃO 10150470331.pdf 

Processo 25351.082184/2013-96 

04/ 2020 - 03:44 
Proc. Nº oi:s12023 

Ass~ôii-

Fabricante Legal • FABRICANTE: WELL LEAD MEDICAL CO, LTD - CHINA, REPÚBLICA 

POPULAR 

Classificação de Risco li - MEDIO RISCO 

Vencimento do 

Registro 

VIGENTE 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/253510821842013961 

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: IBUVIX 

Nome da GEOLAB CNPJ 03.485.572/0001- Autorização 

Empresa INDÚSTRIA 04 
Detentora do FARMAC!:UTICA 

Registro S/A 

Processo 25351.215557/2008- Categoria Similar Data do 10/11/2008 

50 Regulatórla registro 

Nome IBUVIX Registro 154230134 Vencimento 11/2028 
Comercial do registro 

e Principio Ativo IBUPROFENO Medicamento 
de referência 

Classe ANALGESICOS NAO NARCOTICOS ATC ANALGESICOS 
Terapêutica NAO 

NARCOTICOS 

Parecer Público Bulárlo Acesse aqui 

Eletrônico 

Rotulagem 

O Medidas de fiscalização vigentes ? 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 
Publicação 

50 MG/ML SUS OR CT FR 1542301340016 SUSPENSAO ORAL 10/11/2008 24 
PLAS GOT X 30 ML meses 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 

2 50 MG/ML sus OR ex 50 FR 1542301340024 SUSPENSAO ORAL 10/11/2008 24 
PLAS GOT X 30 ML (EMB meses 

HOSP) 1 CANCELADA OU CADUCA 1 

3 50 MG/ML sus OR ex 60 FR 1542301340032 SUSPENSAO ORAL 10/11/2008 24 

PLAS GOT X 30 ML (EMB meses 
HOSP) 1 CANCELADA OU CADUCA j 

4 50 MG/ML sus OR ex 100 FR 1542301340040 SUSPENSAO ORAL 10/11/2008 24 
PLAS GOT X 30 ML (EMB meses 

HQSP) 1 CANCELADA OU CADUCA 1 

5 50 MG/ML sus OR ex 500 FR 1542301340059 SUSPENSAO ORAL 10/11/2008 24 
PLAS GOT X 30 Ml (EMB meses 

HOSP) 1 CANCELADA OU CADUCA 1 

https:llconsultas.anvlsa.gov.br/#/medicamentos/25351215557200850/ 1/5 
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6 20 MG/ML SUSP OR CT FR 1542301340067 ••••••• 
PEAD X 120 ML +CP MED 
1 CANCELADA OU CADUCA 1 

7 20 MG/ML SUSP OR ex 50 FR 1542301340075 ******* 
PEAD X 120 ML + 50 CP 
MED (EMB HOSP) 
1 CANCELADA OU CADUCA 1 

8 20 MG/ML SUSP OR CT FR 1542301340083 ••••••• 10/11/2008 24 
PET AMB X 120 ML +CP MED meses 
1 CANCELADA OU CADUCA 1 

9 20 MG/ML SUSP OR ex 50 FR 1542301340091 SUSPENSAO ORAL 10/11/2008 24 
PET AMB X 120 ML + 50 CP meses 
MED (EMB HOSP) 
1 CANCELADA OU CADUCA 1 

10 20 MG/ML SUSP OR CT FR 1542301340105 ••••••• 10/11/2008 24 
PEAD X 120 ML +SER DOS meses 
1 CANCELADA OU CADUCA 1 

11 20 MG/ML SUSP OR ex 50 FR 1542301340113 ••••••• 10/11/2008 24 
PEAD X 120 ML + 50 SER DOS meses 

(EMB HOSP) 
1 CANCELADA OU CADUCA 1 

12 20 MG/ML SUSP OR CT FR 1542301340121 ••••••• 10/11/2008 24 
PET AMB X 120 ML +SER DOS meses 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 

13 20 MG/ML SUSP OR ex 50 FR 1542301340131 ........ 10/11/2008 24 
PET AMB X 120 ML + 50 SER meses 

DOS (EMB HOSP) 
1 CANCELADA OU CADUCA 1 

14 100 MG/ML SUSP OR GOT CT 1542301340148 ······· 10/11/2008 24 
FR PLAS OPC X 20 ML meses 
1 CANCELADA OU CADUCA 1 

15 100 MG/ML SUSP OR GOT CT 1542301340156 ........ 10/11/2008 24 
50 FR PLAS OPC X 20 ML meses 

(EMB HOSP) 
1 CANCELADA OU CADUCA 1 

16 100 MG/ML SUSP OR GOT CT 1542301340164 ........ 10/11/2008 24 
FR PLAS OPC X 30 ML meses 
1 CANCELADA OU CADUCA 1 

17 100 MG/ML SUSP OR GOT CT 1542301340172 ........ 10/11/2008 24 
50 FR PLAS OPC X 30 meses 
ML (EMB HOSP) 
[ CANCELADA OU CADUCA 1 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253512155572006501 2/5 
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F1s __ 

18 200 MG COM CT BL AL PVC 1542301340180 COMPRIMIDO SIMPLES 1 11f12uoa . ~~Jll.f 23 t 
INC X 10 ~1'0$ 1 J 1 CANCELADA OU CADUCA 1 A~-:-~J'L 

19 200 MG COM CT BL AL PVC 1542301340199 COMPRIMIDO SIMPLES 10/11/200~ -24 
.. r• 

INCX 20 meses 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 

20 200 MG COM CT BL AL PVC 1542301340202 COMPRIMIDO SIMPLES 10/11/2008 24 
INC X30 meses 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 

21 200 MG COM CT BLAL PVC 1542301340210 COMPRIMIDO SIMPLES 10/11/2008 24 

INC X 100 (EMB MULT) meses 

1 CANCELADA OU CADUCA J 

22 200 MG COM CT BL AL PVC 1542301340229 COMPRIMIDO SIMPLES 10/11/2008 24 
INC X 100 (EMB HOSP) meses 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 

23 200 MG COM CT BL AL PVC 1542301340237 COMPRIMIDO SIMPLES 10/11/2008 24 

INC X 200 (EMB MULT) meses 

1 CANCELADA OU CADUCA j 

24 200 MG COM CT BL AL PVC 1542301340245 COMPRIMIDO SIMPLES 10/11/2008 24 

INC X 200 (EMB HOSP) meses 
1 CANCELADA OU CADUCA 1 

25 200 MG COM CT BL AL PVC 1542301340253 COMPRIMIDO SIMPLES 10/11/2008 24 
INC X 500 (EMB HOSP) meses 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 

26 300 MG COM CT BLAL PVC 1542301340261 COMPRIMIDO SIMPLES 10/11/2008 24 

INC X 10 1 ATIVA 1 meses 

27 300 MG COM CT BL AL PVC 1542301340271 p oMPRIMIDO SIMPLES 10/11/2008 24 
INC X 20jATIVA1 meses 

28 300 MG COM CT BL AL PVC 1542301340288 !COMPRIMIDO SIMPLES 10/11/2008 24 
INC X 301 ATIVA 1 meses 

29 300 MG COM CT BLAL PVC 1542301340296 COMPRIMIDO SIMPLES 10/11/2008 24 
INC X 100 (EMB MULT) meses 

1ATIVA1 

30 300 MG COM CT BL AL PVC 1542301340301 COMPRIMIDO SIMPLES 10/11/2008 24 
INC X 100 (EMB HOSP) meses 

1ATIVA1 

31 300 MG COM CT BL AL PVC 1542301340318 COMPRIMIDO SIMPLES 10/11/2008 24 
INC X 200 (EMB MULT) meses 

1ATIVA1 

http1://consultas.anvisa.gov.brl#lmedlc:amento&/25351215557200850/ 3/5 
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32 300 MG COM CT BLAL PVC 1542301340326 COMPRIMIDO SIMPLES 
INC X 200 (EMB HOSP) 
1ATNA1 

33 300 MG COM CT BL AL PVC 1542301340334 COMPRIMIDO SIMPLES 24 
INC X 500 (EMB HOSP) meses 

1ATIVA1 

34 400 MG COM CT BL AL PVC 1542301340342 COMPRIMIDO SIMPLES 10/11/2008 24 

INC X 10 1ATIVA1 meses 

35 400 MG COM CT BLAL PVC 1542301340350 COMPRIMIDO SIMPLES 10/11/2008 24 
INC X20 1ATIVA1 meses 

36 400 MG COM CT BL AL PVC 1542301340369 COMPRIMIDO SIMPLES 10/11/2008 24 
INC X 30 [ ATIVA 1 meses 

37 400 MG COM CT BL AL PVC 1542301340377 COMPRIMIDO SIMPLES 10/11/2008 24 
INC X 100 (EMB MULT) meses 

1ATrvA1 

38 400 MG COM CT BL AL PVC 1542301340385 COMPRIMIDO SIMPLES 10/11/2008 24 
INC X 100 (EMB HOSP) meses 

1ATrvA1 

39 400 MG COM CT BLAL PVC 1542301340393 COMPRIMIDO SIMPLES 10/11/2008 24 

INC X 200 (EMB MULT) meses 

1ATIVA1 

40 400 MG COM CT BL AL PVC 1542301340407 COMPRIMIDO SIMPLES 10/11/2008 24 
INC X 200 (EMB HOSP) meses 

1 ATrvA 1 

!i 1 400 MG COM CT BLAL PVC 1542301340415 COMPRIMIDO SIMPLES 10/11/2008 24 
INC X 500 (EMB HOSP) meses 

1ATIVA1 

42 20 MG/ML SUS OR CT FR 1542301340423 *****•* 10/11/2008 24 

PLAS OPC X 100 ML + COP meses 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 

43 20 MG/ML sus OR ex 50 FR 1542301340431 .......... 10/11/2008 24 
PLAS OPC X 100 ML + 50 COP meses 

(EMB HOSP) 
1 CANCELADA OU CADUCA 1 

44 20 MG/ML SUS OR CT FR 1542301340441 ....... 10/11/2008 24 
PLAS OPC X 100 ML +SER meses 

DOS 1 CANCELADA OU CADUCA 1 

45 20 MG/ML sus OR ex 50 FR 1542301340458 ........ 10/11/2008 24 
PLAS OPC X 100 ML + 50 SER meses 

DOS (EMB HOSP) 
1 CANCELADA OU CADUCA l 

https //oonsultas.anvlsa .gov. brl#/medlcamentos/25351215557200850/ 4/5 
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46 20 MG/Ml SUS OR CT FR 1542301340466 ••••••• 
PLAS AMB X 100 ML + COP 
1 CANCELADA OU CADUCA J 

47 20 MG/ML sus OR ex 50 FR 1542301340474 ........ 
PLAS AMB X 100 ML + 50 COP meses 

(EMB HOSP) 
1 CANCELADA OU CADUCA 1 

48 20 MG/ML SUS OR CT FR 1542301340482 ........ 10/11/2008 24 
PLAS AMB X 100 ML +SER meses 

DOS 1 CANCELADA OU CADUCA 1 

49 20 MG/ML sus OR ex 50 FR 1542301340490 ......... 10/11/2008 24 
PLAS AMB X 100 ML + 50 SER meses 

DOS (EMB HOSP) 
1 CANCELADA OU CADUCA J 

50 600 MG COM REV CT Bl AL 1542301340504 COMPRIMIDO REVESTIDO 10/11/2008 24 
PLAS TRANS X 4 I ATIVA 1 meses 

51 600 MG COM REV CT BL AL 1542301340512 COMPRIMIDO REVESTIDO 10/11/2008 24 

PLAS TRANS X 1 O 1 ATIVA j meses 

52 600 MG COM REV CT BL Al 1542301340520 COMPRIMIDO REVESTIDO 10/11/2008 24 

PLAS TRANS X 20 1 ATIVA j meses 

53 600 MG COM REV CT BL AL 1542301340539 COMPRIMIDO REVESTIDO 10/11/2008 24 

PLAS TRANS X 30 1 ATIVA l meses 

54 600 MG COM REV ex BL AL 1542301340547 COMPRIMIDO REVESTIDO 10/11/2008 24 
PLAS TRANS X 200 (EMB meses 

HOSP) 1 ATIVA j 

55 600 MG COM REV ex BL AL 1542301340555 COMPRIMIDO REVESTIDO 10/11/2008 24 
PLAS TRANS X 500 (EMB meses 

HOSP) 1 ATIVA j 

https:l/consultas.envlse.gov.br/#/medicamentoa/25351215557200850/ 515 
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Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde 
Proc. Nº 02a12023 

Ass--9'íL 
Detalhes do Produto 

CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES -

SOCIEDADE LIMITADA 

CNPJ 61.418.042/0001-31 Autorização 1.01.504-7 

Produto Sonda Endotraqueal com Balão em PVC Comper 

Modelo Produto Médico 

Diâmetro Interno (mm): 2,5 / 3,0 / 3,5 / 4,0 / 4,5 / 5,0 / 5,5 / 6,0 / 6,5 / 7,0 / 7,5 / 8,0 / 8,5 / 9,0 / 9,5 /10.0 

Tipo de Arquivo Arquivos 

INSTRUÇÕES DE 10150470427 

USO OU MANUAL SONDA_ENDOTRAQUEAL_COM_BALAO_BARRIL_COMPER.pdf 
DO USUÁRIO DO 

PRODUTO 

INSTRUÇÕES DE 10150470427 SONDA_ENDOTRAOUEAL_COM_BALAO_COMPER.pdf 

USO OU MANUAL 

DO USUÁRIO DO 
PRODUTO 

Expediente, 
data e hora 

de Inclusão 

0592418/21 -9 

- 13/0212021 -
05:52 

0592418/21-9 

- 13/02/2021 -

05:52 

INSTRUÇÕES DE 10150470427 0592418/21-9 
USO OU MANUAL SONDA_ENDOTRAQUEAL_PRE_FORMADA_C_BALAO_COMPER.pdf -13/02/2021 -

DO USUÁRIO DO 05:52 
PRODUTO 

Nome Técnico 

Registro 

Processo 

Fabricante Legal 

Classificação de 
Risco 

Vencimento do 
Registro 

Sondas 

10150470427 

25351.169228/2015-26 

• FABRICANTE: Yangzhou Compor lndustry&Tranding Co., Ltd - CHINA, 

REPÚBLICA POPULAR 

li - MEDIO RISCO 

VIGENTE 

http1:1fconsultas.anvisa.gov.brf#/saude/25351169228201526/ 112 
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Exportar para Excel Exportar par 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: ALGY-FLANDERIL 

Nome da VITAMEDIC CNPJ 30.222.814/0001- Autorização 1.00.392-3 
Empresa INDUSTRIA 31 
Detentora FARMACEUTICA 

do Registro LTDA 

Processo 25000.016473/9954 Categoria Similar Data do 31/05/2000 

Regulatórla registro 

Nome ALGY-FLANDERIL Registro 103920065 Vencimento 05/2025 
Comercial do registro 

Principio IBUPROFENO Medicamento MOTRIN (600MG) -

e Ativo de referência ALIVIUM (SOMG) 

Classe ANTINFLAMATORIOS ANTIREUMATICOS ATC ANTINFLAMATORIOS 
Terapêutica ANTIREUMATICOS 

Parecer Bulãrlo Acesse aqui 
Público Eletrônico 

Rotulagem 

O Medidas de fiscalização vigentes ? 

Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publicação 

300 MG COM CT BL AL 1039200650018 COMPRIMIDO SIMPLES 31/05/2000 24 

PLAS PVC TRANS X 20 meses 

1ATIVA1 

2 600 MG COM CT BL AL 1039200650026 COMPRIMIDO SIMPLES 31/05/2000 24 

PLAS PVC TRANS X 20 meses 

1ATIVA1 

3 300 MG COM CT BL AL 1039200650034 COMPRIMIDO SIMPLES 31/05/2000 24 
PLAS PVC TRANS X 200 meses 
1ATIVA1 

4 300 MG COM CT BL AL 1039200650042 COMPRIMIDO SIMPLES 31/05/2000 24 
PLAS PVC TRANS X 500 meses 
[ ATIVA 1 

5 600 MG COM CT BL AL 1039200650050 COMPRIMIDO SIMPLES 31/05/2000 24 

PLAS PVC TRANS X 200 meses 

1 ATIVA1 

https://consultas.anvlse.gov.br/#/medlcamentos/250000164739954/ 1/2 
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6 600 MG COM CT BL AL 1039200650069 COMPRIMIDO SIMPLES 

PLAS PVC TRANS X 500 

1 ATIVA J 

50 MG/ML SUS OR FR PLAS 1039200650073 SUSPENSAO ORAL 

OPC GOT X 30 ML 
1 CANCELADA OU CADUCA 1 

8 50 MG/ML SUS OR 50 FR 1039200650081 SUSPENSAO ORAL 31/05/2000 24 

PLAS OPC GOT X 30 ML meses 

1 CANCELADA OU CADUCA J 

https:f/consultas.anvlsa.gov.br/#/medlcamentos/250000164739954/ 2/2 
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1 

Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa MEDIX DISTRIBUIÇÃO COMERCIO E REPRESENTAÇÃO LTDA 

CNPJ 83.200.105/0001-11 Autorização 8.10.789-1 

Produto CIRUTRAQUEAL 

Modelo Produto Médico 

Tubo Endotraqueal Cirutraqueal CETSB2,5 Tubo endotraqueal 2,5mm sem balão curva de Magill e com olho de 
Murphy; Tubo Endotraqueal Clrutraqueal CETSB3 Tubo endotraqueal 3mm sem balão curva de Magill e com olho 
de Murphy; Tubo Endotraqueal Cirutraqueal CETSB3,5 Tubo endotraqueal 3,5mm sem balão curva de Magill e com 
olho de Murphy; Tubo Endotraqueal Clrutraqueal CETSB4 Tubo endotraqueal 4mm sem balão curva de Magill e 
com olho de Murphy; Tubo Endotraqueal Cirutraqueal CETSB4,5 Tubo endotraqueal 4 5mm sem balão curva de 
Magill e com olho de Murphy; Tubo Endotraqueal Cirutraqueal CETSB5 Tubo endotraqueal 5mm sem balão curva 
de Magill e com olho de Murphy; Tubo Endotraqueal Cirutraqueal CETSB5,5 Tubo endotraqueal 5,5mm sem balão 
curva de Ma91ll e com olho de Murphy; Tubo Endotraqueal Cirutraqueal CETSB6 Tubo endotraqueal 6mm sem 
balão curva de Magill e com olho de Murphy; Tubo Endotraqueal Cirutraqueal CETSB6,5 Tubo endotraqueal 6,5mm 
sem balão curva de Magill e com olho de Murphy; Tubo Endotraqueal Cirutraqueal CETSB7 Tubo endotraqueal 
7mm sem balão curva de Maglll e com olho de Murphy; Tubo Endotraqueal Clrutraqueal CETSB7,5 Tubo 
endotraqueal 7,Smm sem balão curva de Magill e com olho de Murphy; Tubo Endotraqueal Cirutraqueal CETSB8 
Tubo endotraqueal 8mm sem balão curva de Maglll e com olho de Murphy; Tubo Endotraqueal Cirutraqueal 
CETSB8,5 Tubo endotraqueal 8,5mm sem balão curva de Maglll e com olho de Murphy; Tubo Endotraqueal 
Clrutraqueal CETSB 9,0 Tubo endotraqueal 9mm sem balão curva de Maglll e com olho de Murphy; Tubo 
Endotraqueal Cirutraqueal CETSB 9,5 Tubo endotraqueal 9,Smm sem balão curva de Magill e com olho de Murphy; 
Tubo Endotraqueal Cirutraqueal CETSB 10 Tubo endotraqueal 10mm sem balão curva de Maglll e com olho de 
murphy 

Tipo de Arquivo 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO 
USUÁRIO DO PRODUTO 

Nome Técnico Tubo Traqueal 

Registro 81078910014 

Processo 25351.583588/2016-01 

Arquivos 

INSTRUÇÃO DE USO 
CIRUTRAOUEALpdf 

Expediente, data e hora 
de inclusão 

3815759/21-8. 27/09/2021 
• 01 :48 

Fabricante Legal • FABRICANTE: JIANGXI YIKANG MEDICAL INSTRUMENT GROUP CO.,LTD­
CHINA, REPÚBLICA POPULAR 

Classificação de 
Risco 

li - MEDIO RISCO 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/saude/25351583588201601 / 1/2 
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Vencimento do 
Registro 

VIGENTE 

Consultas ·Agência Nacional de VigllAncia Sanitária 

Exportar para Excel 

https://consullas.anvlsa.gov.br/#/saude/253515835882016011 

Proc. Nº 02~/2023 ' 

Ass~-
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: LORATADINA -
Nome da CIMED INDUSTRIA CNPJ 02.814.497/0001- Autorfzação 1.04.381-0 

Empresa S.A 07 

Detentora do 

Registro 

Processo 25351.754203/2015- Categoria Genérico Data do 14/10/2019 

57 Regulatórla registro 

Nome LORATADINA Registro 143810240 Vencimento 10/2029 

Comercial do registro 

Principio Ativo LORATADINA Medicamento 
de referência 

Classe ANTl-HISTAMINICOS SISTEMICOS ATC ANTI-

Terapêutica HISTAMINICOS 

SISTEMICOS 

Parecer Público Bulário Acesse aqui 

Eletrônico 

Rotulagem 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publicação 

1 1 O MG COM CT BL AL PLAS 1438102400014 Comprimido 14/10/2019 24 

PVDC TRANS X s 1 ATíVA 1 meses 

2 10 MG COM CT BLAL PLAS 1438102400022 Comprimido 14/10/2019 24 

PVDC TRANS X 1 O 1 ATIVA l meses 

3 1 O MG COM CT BL AL PLAS 1438102400030 Comprimido 14/10/2019 24 

PVDC TRANS X 12 I ATIVA j meses 

4 10 MG COM CT BLAL PLAS 1438102400049 Comprimido 14/10/2019 24 

PVDC TRANS X 15 I ATIVA j meses 

5 10 MG COM CT BLAL PLAS 1438102400057 Comprimido 14/10/2019 24 

PVDC TRANS X 20 1 ATIVA j meses 

6 10 MG COM CT BLAL PLAS 1438102400065 Comprimido 14/10/2019 24 

PVDC TRANS X 120 1 ATIVA j meses 

7 10 MG COM CT BL AL PLAS 1438102400073 Comprimido 14/10/2019 24 

PVDC TRANS X 2001 ATIVA j meses 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#lmedicamentos/25351754203201557 / 112 
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8 10 MG COM CT BLAL PLAS 1438102400081 Comprimido 

PVDC TRANS X 2401 ATIVA j 

9 1 O MG COM CT BL AL PLAS 1438102400091 Comprimido 

PVDC TRANS X 360 [ ATIVA j 

10 1 O MG COM CT BL AL PLAS 1438102400103 Comprimido 14/10/2019 24 

PVDC TRANS X 480 [ ATftlA j meses 

11 1 O MG COM CT BL AL PLAS 1438102400111 Comprimido 14/10/2019 24 

PVOC TRANS X 500 [ ATftlA j meses 

12 10 MG COM CT BLAL PLAS 1438102400121 Comprimido 14/10/2019 24 

PVC TRANS X 6 [ ATIVA j meses 

13 10 MG COM CT BLAL PLAS 1438102400138 Comprimido 14/10/2019 24 

PVC TRANS X 1 O [ ATIVA j meses 

14 10 MG COM CT BLAL PLAS 1438102400146 Comprimido 14/10/2019 24 

PVC TRANS X 12 [ ATIVA 1 meses 

15 10 MG COM CT BLAL PLAS 1438102400154 Comprimido 14/10/2019 24 

PVC TRANS X 15 I ATIVA j meses 

16 10 MG COM CT BLAL PLAS 1438102400162 Comprimido 14/10/2019 24 

PVC TRANS X 20 1 ATIVA j meses 

17 10 MG COM CT BLAL PLAS 1438102400170 Comprimido 14/10/2019 24 

PVC TRANS X 120 1 ATIVA 1 meses 

18 10 MG COM CT BLAL PLAS 1438102400189 Comprimido 14/10/2019 24 

PVC TRANS X 200 [ ATIVA 1 meses 

19 1 O MG COM CT BL AL PLAS 1438102400197 Comprimido 14/10/2019 24 

PVC TRANS X 2401 ATIVA j meses 

20 10 MG COM CT BLAL PLAS 1438102400200 Comprimido 14/10/2019 24 

PVC TRANS X 360 [ ATIVA 1 meses 

21 1 O MG COM CT BL AL PLAS 1438102400219 Compnmido 14/10/2019 24 

PVC TRANS X 480 [ ATIVA j meses 

22 10 MG COM CTBLALPLAS 1438102400227 Comprimido 14/10/2019 24 

PVC TRANS X 500 [ ATIVA j meses 

https ://consultas.anvlsa.gov. br/#/medicamentos/25351754203201557 / 212 
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Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

"' 
Nome da 
Empresa 

DOMAX INDÚSTRIA, COMtRCIO, IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE EQUIPAMÊNTOS 

HOSPITALARES LTDA 

CNPJ 18.974.31510001-03 Autorização 8.12.818-3 

Produto UMIDIFICADORES HAOXI 

Modelo Produto Médico 

• UM5707: UMIDIFICADOR HAOXI PARA OXIG~NIO COM (EP1929) EXTENSÃO E (Ml3613) MÁSCARA ADULTO 

E (UM5705) FRASCO PARA OXIG~NIO. - UM5708: UMIDIFICADOR HAOXI PARA AR COMPRIMIDO COM 

(EP1 9291) EXTENSÃO E (Ml3613) MÁSCARAADULTO E (UM5706) FRASCO PARAAR COMPRIMIDO. -

UM57071: UMIDIFICADOR HAOXI PARA ox1Gi;N10 COM (EP1929) EXTENSÃO E (Ml3614) MÁSCARA INFANTIL 

E (UM5705) FRASCO PARA OXIG~NIO. - UM57081: UMIDIFICADOR HAOXI PARA AR COMPRIMIDO COM l (EP19291) EXTENSÃO E (Ml3614) MÁSCARA INFANTIL E (UM5706) FRASCO PARA AR COMPRIMIDO. 

Tipo de Arquivo Arquivos 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO 81281830004- IUP-017 R.01 -

USUÁRIO DO PRODUTO UMIDIFICADOR HAOXl.pdf 

Nome Técnico Umidificador 

Registro 81281830004 

Processo 25351.65234012015-74 

Expediente, data e hora 

de Inclusão 

4143800/21-7 -

20/10/2021 - 02:05 

Fabricante Legal • FABRICANTE: DOMAX INDÚSTRIA, COMl:RCIO, IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO 

DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA- BRASIL 

Classificação de 
Risco 

Vencimento do 
Registro 

li - MEDIO RISCO 

VIGENTE 

https://consultas.anvlse.gov.br/#lsaude/25351652340201574/ 

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar 

1/2 
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Proc. Nº 02:S/2023 

Ass~-

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351652340201574/ 2/2 



06108123, 13:47 Consultas -Agência Nacional do V1g1lftncla Sanitária 

Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Nome da 

Empresa 
Detentora do 

Registro 

Processo 

Nome 

Comercial 

Detalhe do Produto: MEBENDAZOL 

CRISTÁLIA 

PRODUTOS 

OUIMICOS 

FARMACtUTICOS 

LTDA. 

CNPJ 44.734.671/0001- Autorização 

51 

25351.027120/0013 Categoria Genérico 

Regulatórla 

MEBENDAZOL Registro 102980263 

Data do 

registro 

Vencimento 

do registro 

Proc. Nº 02~/2023 

Ass--YJZL 

1.00.298-1 

14/02/2001 

02/2026 

Principio 

Ativo 

MEBENDAZOL Medicamento PANTELMIN 

do referência 

Classe 

Terapêutica 

ANTl-HELMINTICOS DO TRATO GASTRINTESTINAL ATC 

Parecer 
Público 

Rotulagem 

Nº Apresentação 

100 MG COM CT ENV KRAFT 

+ POLIET X 6 
1 CANCELADA OU CADUCA 1 

2 100 MG COM ex 50 ENV 
KRAFT + POLIET X 6 (EMB. 

HOSP.) l CANCELADA OU CADUCA 1 

3 100 MG COM CT BLAL 

PLAS INC X 6 I ATIVA 1 

100 MG COM ex BLAL 

PLAS INC X 120 (EMB 

HOSP) 1 ATIVA 1 

5 100 MG COM ex BLAL 

PLAS INC X 300 (EMB 
HOSP) 1 ATIVA j 

Registro 

1029802630018 

1029802630026 

1029802630034 

1029802630042 

1029802630050 

https:/fconsultas.anvisa.gov.brl#/medicamcntos/2535102712000131 

Bulárlo 
Eletrônico 

Forma Farmacêutica 

COMPRIMIDO SIMPLES 

COMPRIMIDO SIMPLES 

COMPRIMIDO SIMPLES 

COMPRIMIDO SIMPLES 

COMPRIMIDO SIMPLES 

ANTl­

HELMINTICOS DO 
TRATO 

GASTRINTESTINAL 

Data de Validade 

Publicação 

14/02/2001 24 

meses 

14/02/2001 24 
meses 

14/02/2001 24 

meses 

14/02/2001 24 

meses 

14/02/2001 24 

meses 
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6 100 MG COM ex BLAL 

PLAS INC X 600 (EMB 

HOSP)I ATNA 1 

Consultas ·Agência Nacional do VigllAncla Sanitária 

1029802630069 COMPRIMIDO SIMPLES 

https://consullas.anv1sa.gov.brl#lmedicamentos/253510271200013/ 
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Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Proc. Nº 02~/2023 

Ass__gi!Í_ 
Nome da Empresa BMR MEDICAL S.A. 

CNPJ 07.213.544/0001-80 Autorização 

Produto OncoSafe Protetor Facial 

Modelo Produto Médico 

6.23.00001 OncoSafe Protetor Facial - caixa com 50 unidades 

6.23.00002 Oncosafe® Protetor Facial - caixa com 10 unidades 

6.23.00011 Oncosafe® Protetor Facial Azul - caixa com 50 unidades 

6.23.00021 Oncosafe® Protetor Facial Rosa - caixa com 50 ~midades 

6.23.00012 Oncosafe® Protetor Facial Azul - caixa com 10 unidades 

6.23.00022 Oncosafe® Protetor Facfal Rosa - caixa com 10 unidades 

6.23.00000 Oncosafe® Protetor Facial - 1 unidade 

6.23.0001 O Oncosafe® Protetor Facial Azul - 1 unidade 

l 6.23.00020 Oncosafe® Protetor Facial Rosa - 1 unidade 

Tipo de Arquivo Arquivos 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO 
USUÁRIO DO PRODUTO 

8.02.00018.00 - Instrução de uso 
Protetor Facial.pdf 

Nome Técnico Mascaras 

Registro 80299880172 

Processo 25351.334948/2020..69 

8.02.998-8 

Expediente, data e hora 

de Inclusão 

4080912/21-8 - 15/10/2021 
- 03:01 

Fabricante Legal • FABRICANTE: BMR MEDICAL S.A. · BRASIL 

Classlflcação de Risco 1 - BAIXO RISCO 

Vencimento do Registro VIGENTE 

Exportar pare Excel Exportar para PDF Voltar 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Nome da 

Empresa 

Detentora do 

Registro 

GEOLAB 

INDÚSTRIA 

FARMAC~UTICA 

S/A 

Detalhe do Produto: ALBEL 

CNPJ 03.485.572/0001- Autorização 

04 

Processo 25351.017583/2003- Categoria Slmllar Data do 

18 Regulatórla registro 

Nome 
Comercial 

ALBEL Registro 154230044 Vencimento 

Principio 

Ativo 
ALBENDAZOL 

do registro 

Medicamento 
de referência 

Classe ANTl-HELMINTICOS DO TRATO GASTRINTESTINAL ATC 

1 

Terapêutica 

Parecer 

Público 

Rotulagem 

Nº Apresentação 

1 200 MG COM CT BLAL PLAS 

INCX2 

1 CANCELADA OU CADUCA J 

2 200 MG COM CT 250 BL AL 

PLAS INC X 2 (EMB. HOSP) 
1 CANCELADA OU CADUCA J 

3 400 MG COM MAST CT BL AL 
PLAS TRANS X 1 

1 CANCELADA OU CADUCA J 

400 MG COM MAST CT 500 BL 

AL PLAS TRANS X 1 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 

5 40 MG/ML SUS CT FR PLAS 

AMB X 10 ML j ATIVA 1 

Registro 

1542300440017 

1542300440025 

1542300440033 

1542300440041 

1542300440052 

https:I lconsultas.anvisa.gov.brf#lmedlcamentos/25351017583200318/ 

Bulário 

Eletrônico 

Forma Farmacêutica 

COMPRIMIDO SIMPLES 

COMPRIMIDO SIMPLES 

COMPRIMIDO 
MASTIGAVEL 

COMPRIMIDO 

MASTIGAVEL 

SUSPENSAO ORAL 

Proc. Nº 02:S/2023 

Ass--.,áid_ 

1.05.423-2 

10/08/2004 

08/2029 

ANTI-
HELMINTICOS DO 

TRATO 
GASTRINTESTINAL 

Acesse aqui 

Data de Validade 

Publicação 

10/08/2004 24 

meses 

10/08/2004 24 

meses 

10/08/2004 24 
meses 

10/08/2004 24 

meses 

10/08/2004 24 

meses 

112 
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6 40 MG/ML sus ex 60 FR 1542300440063 SUSPENSAO ORAL 10/08/2004 24 

PLASAMB X 10 ML [ATIVA j . fOC. N°~2~~ 

7 400 MG COM MAST CT BL AL 1542300440076 COMPRIMIDO 1~29{Çí_tl_ 
PLAS TRANS X 3 MASTIGAVEL 

1 CANCELADA OU CADUCA J 

8 40 MG/ML sus ex 50 FR 1542300440084 SUSPENSAO ORAL 10/08/2004 24 

PLAS AMB X 10 ML j ATIVA J 
meses 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/medlcamentos/25351017583200318/ 
2/2 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: clorldrato de metoclopramida 

Nome da BELFAR LTDA CNPJ 18.324.34310001- Autorização 1.00.571-1 
Empresa 77 
Detentora do 

Registro 

Processo 25351.278037/2020- Categoria Slm1lar Data do 01/02/2021 

44 Regulat6rla registro 

Nome clorldrato de Registro 105710165 Vencimento 02/2031 
Comercial metoclopramlda do registro 

Principio CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA monoidratado Medicamento 

e Ativo de referência 

Classe ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES ATC ANTIEMETICOS E 
Terapêutica ANTINAUSEANTES 

Parecer Bulárlo Acesse aqui 

Público Eletr6nlco 

Rotulagem 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publicação 

4,0 MG/ML SOL OR CT FR 1057101650018 SOLUÇAO ORAL 01/02/2021 24 

PLAS OPC GOT X 10 ML meses 

1ATIVA1 

1 O MG COM CT BL AL PLAS 1057101650026 COMPRIMIDO SIMPLES 01/02/2021 24 
TRANS X 20 1 ATIVA J meses 

4,0 MG/ML SOL OR CT 25 1057101650034 SOLUÇAO ORAL 01/02/2021 24 
FR PLAS OPC GOT X 10 ML meses 

1ATIVA1 

4,0 MG/ML SOL OR CT 50 1057101650042 SOLUÇAO ORAL 01/02/2021 24 
FR PLAS OPC GOT X 1 O ML meses 

1ATIVA1 

10 MG COM CT BLAL PLAS 1057101650050 COMPRIMIDO SIMPLES 01/02/2021 24 
TRANS X 500 j ATIVA j meses 

6 1 O MG COM CT BL AL PLAS 1057101650069 COMPRIMIDO SIMPLES 01/02/2021 24 
TRANS X 1000 j ATIVA j meses 

https://consultas.anvisa.gov.brt#lmedlcamentos/25351278037202044/ 112 
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7 10 MG COM CT BLAL PLAS 1057101650077 COMPRIMIDO SIMPLES 

TRANS X 2000 1 ATíVA j 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/medicamentos/25351278037202044/ 212 
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Proc. Nº o;.::-,,023 l 

Consultas I Medicamentos / Medicamentos 

Ass~J 
.> 

Detalhe do Produto: clorldrato de ambroxol 

NATIVITA IND. CNPJ 

Empresa COM. LTDA. 

65.271.900/0001 • Autorização 

19 

Detentora do 

Registro 

Processo 

Nome 
Comercial 

25351.371469/2007- Categoria Genérico 

56 Regulatórla 

cloridrato de Registro 147610014 

ambroxol 

Data do 

registro 

Vencimento 
do registro 

1.04.761.J 

11/08/2008 

08/2028 

Principio 
Ativo 

CLORIDRATO DE AMBROXOL Medicamento Mucosolvan® 

Classe 
Terapêutica 

Parecer 

Público 

Rotulagem 

EXPECTORANTES BALSAMICOS E MUCOLITICO 

de referência 

ATC EXPECTORANTES 

Bulárlo 

Elotrõnlco 

BALSAMICOS E 

MUCOLITICO 

Acesse aqui 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publlcação 

15 MG/SML XPE CT FR VD 1476100140018 •****** 11/08/2008 24 

AMB X 100ML1 ATIVA J meses 

2 15 MG/5ML XPE CT FR VD 1476100140026 ....... 11/08/2008 24 

AMB X 120 ML j ATIVA J meses 

3 15 MG/5ML XPE CT 80 FR 1476100140034 ....... 11/08/2008 24 

VD AMB X 100 ML (EMB meses 

HOSP) 1 ATIVA J 

15 MG/5ML XPE CT 60 FR VD 1476100140042 ....... 11/08/2008 24 

AMB X 120 ML (EMB meses 

HOSP)&nbsp;01 1 ATIVA 1 

5 30 MG/5ML XPE CT FR VD 1476100140050 ••••••• 11/08/2008 24 

AMB X 100 ML l ATIVA J meses 

6 30 MG/5ML XPE CT FR VD 1476100140069 .......... 11/08/2008 24 

AMB X 120 ML [ATIVA j meses 

https://consultas.anv1sa.gov.br/#/medlcamentoa/25351371469200756/ 1/3 
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7 30 MG/5ML XPE CT 80 FR 1476100140077 ....... 
VD AMB X 100 ML (EMB 

HOSP) 1 ATIVA 1 

8 30 MG/5ML XPE CT 60 FR VD 1476100140085 ....... 
AMB X 120 ML (EMB 
HOSP)&nbsp;01 [ ATIVA 1 

9 15 MG/5ML XPE INF CT FR 1476100140093 ••••••• 11/08/2008 24 

PET AMB X 100 ML 1 ATIVA j meses 

10 15 MG/SML XPE INF CT 80 1476100140107 ......... 11/08/2008 24 

FR PET AMB X 100 ML (EMB meses 

HOSP) [ ATIVA 1 

11 15 MG/5ML XPE INF CT FR 1476100140115 ........ 11/08/2008 24 

PET AMB X 120 ML [ATIVA J meses 

15 MG/SML XPE INF CT 60 1476100140123 ....... 11/08/2008 24 

FR PET AMB X 120 ML (EMB meses 

HOSP) j ATIVA j 

15 MG/5ML XPE INF CT FR 1476100140131 ....... 11/08/2008 24 

POLIET X 100 ML 1 ATIVA 1 meses 

14 15 MG/5ML XPE INF CT 80 1476100140141 ••••••• 11/08/2008 24 

FR POLIET X 100 ML (EMB meses 

HOSP) j ATIVA j 

15 15 MG/5ML XPE INF CT FR 1476100140158 ••••••• 11/08/2008 24 

POLIET X 120 MLI ATIVA 1 meses 

16 15 MG/5ML XPE INF CT 60 1476100140166 ••••••• 11/08/2008 24 

FR POLIET X 120 ML (EMB meses 

HOSP) [ ATIVA 1 

17 30 MG/SML XPE AD CT FR 1476100140174 ....... 11/08/2008 24 

PET AMB X 100 ML [ ATIVA J meses 

18 30 MG/5ML XPE AD CT 80 1476100140182 ••••••• 11/08/2008 24 

FR PET AMB X 100 ML (EMB meses 

HOSP) j ATIVA J 

19 30 MG/SML XPE AD CT FR 1476100140190 ........ 11/08/2008 24 

PET AMB X 120 MLI ATIVA 1 meses 

20 30 MG/5ML XPE AD CT 60 1476100140204 ....... 11/08/2008 24 

FR PET AMB X 120 ML (EMB meses 

HOSP) j ATIVA j 

21 30 MG/5ML XPE AD CT FR 1476100140212 ******* 11/08/2008 24 

POLIET X 100 ML [ ATIVA J meses 

https://consultas.anvtsa.gov.br/#lmedícamentos/25351371469200756/ 213 
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22 30 MG/5ML XPE AD CT 80 1476100140220 ******* 

FR POLIET X 100 ML (EMB 
HOSP) j ATrvA J 

23 30 MG/5ML XPE AD CT FR 1476100140239 ••••••• 
POLIET X 120 MLj ATIVA J 

24 30 MG/5ML XPE AD CT 60 1476100140247 ******* 

FR POLIET X 120 ML (EMB 

HOSP) j ATIVA J 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/medlcamentos/25351371469200756/ 

1~_3.. 
meses 

11 /08/2006 24 
meses 

3/3 
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Consultas I Medicamentos / Medicamentos 

Detalhe do Produto: METRONIDAZOL 

Nome da PRATI DONADUZZI CNPJ 73.856.593/0001- Autorização 1.02.568-5 

Empresa &CIALTDA 66 
Detentora do 

Registro 

Processo 25351.199836/2007- Categoria Genérico Data do 21/01/2008 

88 Regulatórla registro 

Nome METRONIDAZOL Registro 125680182 Vencimento 01/2028 

Comercial do registro 

Princípio METRONIDAZOL Medicamento FLAGYL 

Ativo de referência 

Classe AMEBICIDAS, GIARDICIDAS E TRICOMONICIDAS ATC AMEBICIDAS, 

Terapêutica GIARDICIDAS E 

TRICOMONICIDAS 

Parecer Bulãrlo Acesse aqui 

Público Eletrônico 

Rotulagem 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 
Publicação 

1 250 MG COM REV CT BL 1256801820018 COMPRIMIDO REVESTIDO 21/01/2008 24 

Al PLAS OPC X 20 1 ATIVA 1 meses 

2 250 MG COM REV CT BL AL 1256801820026 COMPRIMIDO REVESTIDO 21/01/2008 24 

PLAS OPC X 200 j ATIVA 1 meses 

3 250 MG COM REV CT BL AL 1256801820034 COMPRIMIDO REVESTIDO 21/01/2008 24 

PLAS OPC X 600 1 ATIVA j meses 

4 250 MG COM REV CT BL AL 1256801820042 COMPRIMIDO REVESTIDO 21/01/2008 24 

PLAS OPC X 1000 1 ATIVA j meses 

5 250 MG COM REV CT BL AL 1256801820050 COMPRIMIDO REVESTIDO 21/01/2008 24 

PLAS OPC X 70 1 ATIVA j meses 

6 250 MG COM REV CT BLAL 1256801820069 COMPRIMIDO REVESTIDO 21/01/2008 24 

PLAS OPC X 140 [ ATIVA j meses 

7 250 MG COM REV CT BL AL 1256801820077 COMPRIMIDO REVESTIDO 21/01/2008 24 

PLAS OPC X 210 [ATIVA j meses 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#lmedicamentos/25351199836200788/ 112 



06/08/23, 13:51 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

250 MG COM REV CT BLAL 1256801820085 COMPRIMIDO REVESTIDO 

PLAS OPC X 280 1 ATíVA J 

https://consultas.anvlsa.gov.brl#/medicamentos/25351199836200788/ 212 
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Consultas I Medicamentos / Medicamentos 

Nome da 
Empresa 

Detentora do 

Registro 

Processo 

Nome 
Comercial 

Detalhe do Produto: cloridrato da ambroxol 

NATIVITA IND. 

COM.LTDA. 

25351.371469/2007-

56 

cloridrato de 
ambroxol 

CNPJ 

Categoria 

Regulatórla 

Registro 

65.271.900/0001- Autorização 
19 

Genérico Data do 

registro 

147610014 Vencimento 

do registro 

Proc. Nº 02:s12023 

Ass-o~ 
1.04.761-3 

11/08/2008 

08/2028 

Principio 
Ativo 

CLORIDRATO DE AMBROXOL Medicamento Mucosolvan® 
de referência 

Classe 
Terapêutica 

EXPECTORANTES BALSAMICOS E MUCOLITICO ATC EXPECTORANTES 
BALSAMICOS E 

MUCOLITICO 

Parecer 

Público 

Rotulagem 

Nº Apresentação 

1 15 MG/5ML XPE CT FR VD 
AMB X 100 Ml 1 ATIVA 1 

2 15 MG/5ML XPE CT FR VD 

AMB X 120 Ml l ATIVA j 

3 15 MG/5ML XPE CT 80 FR 

VD AMB X 100 ML (EMB 

HOSP) 1 ATIVA 1 

4 15 MG/5ML XPE CT 60 FR YD 
AMB X 120 ML (EMB 
HOSP)&nbsp;01 1 ATIVA 1 

5 30 MG/5ML XPE CT FR VD 

AMB X 100Ml1 ATIVA J 

6 30 MG/SML XPE CT FR VD 

AMB X 120ML1 ATIVA J 

Registro 

1476100140018 

1476100140026 

1476100140034 

1476100140042 

1476100140050 

1476100140069 

htlps://consultas.anvlsa.gov.br/#/medlcamentos/25351371469200756f 

Bulárlo 

Eletrônico 

Forma Farmacêutica 

••••••• 

....... 

······* 

••••••• 

••••••• 

....... 

Acesse aqui 

Data de Validade 
Publlcação 

11/08/2008 24 
meses 

11/08/2008 24 

meses 

11/08/2008 24 

meses 

11/08/2008 24 
meses 

11/08/2008 24 

meses 

11/08/2008 24 

meses 

1/3 
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7 30 MG/SML XPE CT 80 FR 1476100140077 
........ 

VD AMB X 100 ML {EMB 

HOSP) j ATIVA j 

8 30 MG/5ML XPE CT 60 FR VD 1476100140085 ....... 
AMB X 120 ML {EMB 

HOSP)&nbsp;01 1 ATIVA 1 

15 MG/5ML XPE INF CT FR 1476100140093 ........ 11/08/2008 24 

PET AMB X 100 ML j ATIVA J 

15 MG/5ML XPE INF CT 80 1476100140107 ••••••• 11/08/2008 24 

FR PET AMB X 100 ML (EMB 

HOSP) j ATIVA 1 

15 MG/5MLXPE INF CT FR 1476100140115 ........ 11/08/2008 24 

PET AMB X 120 ML j ATIVA 1 meses 

15 MG/5ML XPE INF CT 60 1476100140123 ....... 11/08/2008 24 

FR PET AMB X 120 ML (EMB meses 

HOSP) 1 ATIVA J 

15 MG/5ML XPE INF CT FR 1476100140131 ....... 11/08/2008 24 

POLIET X 100 MLI ATIVA 1 meses 

15 MG/5ML XPE INF CT 80 1476100140141 ••••••• 11/08/2008 24 

FR POLIET X 100 ML {EMB meses 

HOSP) j ATIVA 1 

15 15 MG/5ML XPE INF CT FR 1476100140158 ••••••• 11/08/2008 24 

POLIET X 120 ML 1 ATIVA 1 meses 

16 15 MG/SML XPE INF CT 60 1476100140166 ........ 11/08/2008 24 

FR POLIET X 120 ML {EMB meses 

HOSP) 1 ATIVA 1 

17 30 MG/5ML XPE AD CT FR 1476100140174 ....... 11/08/2008 24 

PET AMB X 100ML1 ATIVA j meses 

30 MG/5ML XPE AD CT 80 1476100140182 ••••••• 11/08/2008 24 

FR PET AMB X 100 ML (EMB meses 

HOSP) 1 ATIVA j 

19 30 MG/5ML XPE AD CT FR 1476100140190 ....... 11/08/2008 24 

PET AMB X 120ML1 ATIVA 1 meses 

20 30 MG/5ML XPE AD CT 60 1476100140204 ....... 11/08/2008 24 

FR PET AMB X 120 ML (EMB meses 

HOSP) 1 ATIVA 1 

30 MG/5ML XPE AD CT FR 1476100140212 ,. ...... 11/08/2008 24 

POLIET X 100 MLI ATIVA 1 meses 

https ://consultas.anvlsa.gov. brt#lmedlcamentos/25351371469200756/ 213 



06108123, 13:51 Consultas. Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

22 30 MG/5ML XPE AD CT 80 1476100140220 ••••••• 
FR POLIET X 100 ML (EMB 

HOSP) j ATIVA j 

23 30 MG/5ML XPE AD CT FR 1476100140239 ••••••• 
POLIET X 120 ML [ATIVA 1 

24 30 MG/5ML XPE AD CT 60 1476100140247 ******* 11/08/2008 24 

FR POLIET X 120 ML (EMB meses 

HOSP) j ATIVA j 

https:{{consullas.anvisa.gov.brl#lmedlcamentosl253513714692007561 313 
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Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Detalhes do produto 

Nome da Empresa MEDIX BRASIL LTDA 

CNPJ 10.268.780/0001-09 Autorização 8.04.955-1 

Produto MEDIX BRASIL TUBO ENDOTRAQUEAL COM CUFF 

Filtrar ... 

Modelo Produto Médico 

MODELOS:Medix Brasil Tubo Endotraqueal OraVNasal com Cuff 3.0 

Medlx Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 3.5 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal OraVNasal com Cuff 4.0 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 4,5 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 5.0 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 5.5 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 6.0 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 6.5 

Medlx Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 7,0 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 7.5 

Tipo de Arquivo 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO 
USUÁRIO DO PRODUTO 

Nome Técnico Tubo Traqueal 

Registro 80495510045 

Processo 25351.148113/2018-73 

https:/(consullas.anvisa.gov.br/#lsaude/25351148113201873/ 

Arquivos 

TUBO 
ENDOTRAQUEAL.pdf 

Expediente, data e hora de 
Inclusão 

4521786/22-7 - 08/08/2022 -
03:01 

1/2 
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Fabricante Legal 

Classificação de 

Risco 

Vencimento do 

Registro 

Consultas - Agência Nacional de VlglU!ncle Sanitária 

• FABRICANTE: NINGBO GREATCARE TRADING CO.,LTD. • 
REPÚBLICA POPULAR 

li • MEDIO RISCO 

VIGENTE 

Exportar para Excel Exportar para PDF 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#lsaude/25351148113201873/ 

Voltar 

212 
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Consultas I Medicamentos / Medicamentos 

Detalhe do Produto; CEFALEXINA 

Nome da ANTIBIÓTICOS DO CNPJ 05.439.635/0001- Autorização 

Empresa BRASIL LTDA 03 
Detentora do 

Registro 

Processo 25351.000220/2006- Categoria Genérico Data do 17/07/2006 

88 Regulatórla registro 

Nome CEFALEXINA Registro 155620023 Vencimento 07/2026 

Comercial do registro 

Principio CEFALEXINA MONOIDRATAOA Medicamento KEFLEX 

e Ativo de referência 

Classe CEFALOSPORINAS ATC CEFALOSPORINAS 

Terapêutica 

Parecer Bulárlo Acesse aqui 
Público Eletrõnlco 

Rotulagem 

Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publicação 

500 MG COM REV CT BL 1556200230010 Comprimido Revestido 17/07/2006 24 

AL PLAS PVC TRANS X 8 meses 

1 ATIVA 1 

2 500 MG COM REV CT BL AL 1556200230029 Comprimido Revestido 17/07/2006 24 

PLAS PVC TRANS X 28 meses 

1ATIVA1 

3 500 MG COM REV CT BL AL 1556200230037 Comprimido Revestido 17/07/2006 24 

PLAS PVC TRANS X 40 meses 

1 ATIVA 1 

4 1 G COM REV CT BLAL 1556200230045 Comprimido Revestido 17/07/2006 24 
PLAS TRANS X B j ATIVA j meses 

5 1 G COM REV CT BLAL 1556200230053 Comprimido Revestido 17/07/2006 24 

PLAS TRANS X 14 I ATIVA j meses 

6 1 G COM REV CT BLAL 1556200230061 Comprimido Revestido 17/07/2006 24 
PLAS TRANS X 40 1 ATIVA j meses 

https://consultas.anvisa.gov.brl#lmedicamontos/25351000220200688/ 1/2 
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7 500 MG COM REV CT BLAL 1556200230071 Comprimido Revestido 17/07/2006 24 

PLAS PVC TRANS X 200 

1 ATIVA 1 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/madicamentos/25351000220200688/ 
2/2 
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Consultas I Produtos para Saúde / Produtos para Saúde Proc. NO 02~/2023 -----
Ass--Yfi_ 

Detalhes do P.roduto 

Nome da Empresa MEDIX BRASIL LTDA 

CNPJ 10.268.780/0001-09 Autorização 8.04.955-1 

Produto MEDIX BRASIL TUBO ENDOTRAQUEAL COM CUFF 

Filtrar ... 

Modelo Produto Médico 

Medlx Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 4.0 

Medlx Brasll Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 4.5 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 5.0 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 5.5 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 6.0 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 6.5 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 7 .O 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 7.5 

r Tipo de Arquivo 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO 
USUÁRIO DO PRODUTO 

Nome Técnico Tubo Traqueal 

Registro 80495510045 

Processo 25351.148113/2018-73 

https;/lconsultas.anvlsa.gov.brl#/saude/25351148113201873/ 

Arquivos 

TUBO 
ENDOTRAQUEAL.pdf 

Expediente, data e hora de 
Inclusão 

4521786/22-7 - 08/08/2022 -
03:01 

1/2 
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Fabricante Legal 

Classificação de 
Risco 

Vencimento do 
Registro 

Consultas -Agência Nacional de Vlgilãncla Sanitária 

• FABRICANTE: NINGBO GREATCARE TRADING CO.,LTD. - CHINA, 
REPÚBLICA POPULAR 

li - MEDIO RISCO 

Proc. ~ 02:s12oi3 -··----
VIGENTE Ass~4í!Í-

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saudef25351148113201873f 2/2 
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos 

Detalhe do Produto1 cetoconazol 

Nome da PHARLAB CNPJ 02.501.297/0001- Autorização 
Empresa INDÚSTRIA 02 
Detentora do FARMAC~UTICA 
Registro S.A. 

Processo 25351.415777/2007- Categoria Genérico Data do 0710712008 
09 Regulatórla registro 

Nome cetoconazol Registro 141070064 Vencimento 07/2028 
Comercial do registro 

Prlncfplo Ativo CETOCONAZOL Medicamento NIZORAL 

e de referência 

Classe ANTIMICOTICO ATC ANTIMICOTICO 

Terapêutica 

Parecer Bulârlo Acesse aqui 
Público Elctrõnlco 

Rotulagem 

Apresentação Registro Forma Farmaciutlca Data de Validade 

Publicação 

200 MG COM CT BL AL 1410700640019 COMPRIMIDO SIMPLES 0710712008 24 

PLAS TRANS X 30 1 ATIVA 1 meses 

2 200 MG COM CT BL AL 1410700640027 COMPRIMIDO SIMPLES 07/07/2008 24 

PLAS TRANS X 500 1 ATIVA j meses 

200 MG COM CT BL AL 1410700640035 COMPRIMIDO SIMPLES 0710712008 24 
PLAS TRANS X 101 ATIVA j meses 

200 MG COM CT BL AL 1410700640043 COMPRIMIDO SIMPLES 07/07/2008 24 
PLAS TRANS X 20 j ATIVA 1 meses 

https://consultas.anvisa.gov.brl#lmedícamentos/25351415777200709/ 1/1 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Rotulagem 

Nº Apresentação Registro Forma Farmac6utlca Data de Validade 
Publicação 

500 MG COM REV CT BL 1410706120017 COMPRIMIDO REVESTIDO 10/09/2018 24 
AL PLAS PVC TRANS X 6 meses 

1 ATIVA 1 

2 500 MG COM REV CT BLAL 1410706120025 COMPRIMIDO REVESTIDO 10/09/2018 24 
PLAS PVC TRANS X 14 meses 

1 ATTl/A 1 

3 500 MG COM REV CT BL AL 1410706120033 COMPRIMIDO REVESTIDO 10/09/2018 24 

PLAS PVC TRANS X 500 meses 

1ATIVA1 

4 500 MG COM REV CT BLAL 1410706120041 COMPRIMIDO REVESTIDO 10/09/2018 24 
PLAS PVC TRANS X 10 meses 

1 ATIVA 1 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medícamentos/25351357750201839/ 1/2 



06/08/23, 13:39 Consultas - Agência Nacional de Vlgilãncla Sanitária 

https;//consultas.anvlsa.gov.br/#/medlcamentos/25351357750201839/ 

Proc. Nº 02:S/2023 

Ass__gH_ 

212 



06/08123, 13:37 Consultas - Agência Nacional de Vlgllência Sanitária 

Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa MEDIX BRASIL LTDA 

CNPJ 10.268.780/0001-09 Autorização 8.04.955-1 

Produto MEDIX BRASIL TUBO ENDOTRAQUEAL COM CUFF 

Filtrar ... 

Modelo Produto Médico 

MODELOS:Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 3.0 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 3.5 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 4.0 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 4.5 

Medlx Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 5.0 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 5.5 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 6.0 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 6.5 

Medlx Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 7.0 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 7 .5 

Tipo de Arquivo 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO 
USUÁRIO DO PRODUTO 

Nome Técnico Tubo Traqueal 

Registro 80495510045 

Processo 25351.148113/2018-73 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#fsaudef25351148113201873f 

Arquivos 

TUBO 
ENDOTRAQUEAL.pdf 

Expediente, data e hora de 
Inclusão 

4521786/22-7 - 0810812022 -
03:01 
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Fabricante Legal 

Classificação de 
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Vencimento do 
Registro 

Consultas • Agência Nacional de Vigllêncla Sanitária 

• FABRICANTE: NINGBO GREATCARE TRADING CO.,LTD. ·CHI 
REPÚBLICA POPULAR 
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06/08123, 13:40 Consultas -Agência Nacional de Vigílência Sanitária 

Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: Diclofenaco potássico 

Nome da GEOLAB CNPJ 03.485.572/0001- Autorização 1.05.423-2 

Empresa INDÚSTRIA 04 
Detentora FARMAC~UTICA 

do Registro S/A 

Processo 25351.667444/2011- Categoria Genérico Data do 06/03/2019 

29 Regulatórla registro 

Nome Diclofenaco Registro 154230288 Vencimento 03/2029 
Comercial potássico do registro 

Prtncfpio DICLOFENACO POTÁSSICO Medicamento CATAFLAM 

Ativo de referência 

Classe ANTINFLAMATORIOS ATC ANTINFLAMATORIOS 

Terapêutica 

Parecer Bulárlo Acesse aqui 

Público Eletrõnlco 

Rotulagem 

Nº Apresentação Regístro Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publicação 

50 MG COM REV CT BLAL 1542302880014 Comprimido Revestido 06/03/2019 24 

PLAS PVC TRANS X 10 meses 

1 ATIVA 1 

2 50 MG COM REV CT BL AL 1542302880022 Comprimido Revestido 0610312019 24 

PLAS PVC TRANS X 20 meses 

1ATIVA1 

3 50 MG COM REV CT BLAL 1542302880030 Comprimido Revestido 06103/2019 24 

PLAS PVC TRANS X 500 meses 

1 ATIVA 1 

50 MG COM REV CT BL AL 1542302880049 Comprimido Revestido 06/03/2019 24 

PLAS PVC TRANS X 1000 meses 

[ ATIVA 1 

https //consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351667 444201129/ 112 
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Consultas I Produtos para Saúde / Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa MEDIX BRASIL LTDA 

CNPJ 10.268. 780/0001-09 Autorização 8.04.955-1 

Produto MEDIX BRASIL TUBO ENDOTRAQUEAL COM CUFF 

Filtrar ... 

Modelo Produto Médico 

MODELOS:Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 3.0 

e Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 3.5 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 4.0 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 4.5 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 5.0 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 5.5 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 6.0 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 6.5 

Medlx Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 7.0 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 7.5 

Tipo de Arquivo 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO 
USUARIO DO PRODUTO 

Nome Técnico Tubo Traqueal 

Registro 80495510045 

Processo 25351.148113/2018-73 

https ://consultas .anvísa.gov. br/#/saude/2535114811320187 3/ 

Arquivos 

TUBO 
ENDOTRAQUEAL.pdf 

Expediente, data e hora de 
Inclusão 
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Fabricante Legal 
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Vencimento do 
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• FABRICANTE: NINGBO GREATCARE TRADING CO.,LTD. - C 

REPÚBLICA POPULAR 

li - MEDIO RISCO 

VIGENTE 
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PíO;"' N° 02:5/2023 ----- -----
Ass_fli?L 
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06/08/23, 13:41 Consultas · Agência Nacional de VlgilAncla Sanitária 

Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: DIPIRONA SODICA 

Nome da PRATI CNPJ 73.856.593/0001- Autorização 1.02.568-5 

Empresa DONADUZZI & CIA 66 
Detentora do LTDA 

Registro 

Processo 25351.037743/0195 Categoria Genérico Data do 28/01/2002 

Regulatórla registro 

Nome DIPIRONA SODICA Registro 125680041 Vencimento 01/2027 

Comercial do registro 

Principio Ativo DIPIRONA Medicamento NOVALGINA e de referência 

Classe ANALGESICOS NAO NARCOTICOS ATC ANALGESICOS 

Terapêutica NAO 

NARCOTICOS 

Parecer Público Bulárlo Acesse aqui 

Eletrônico 

Rotulagem 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publicação 

500 MG COM CT BLAL 1256800410010 COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 

PLAS TRANS X 100 (EMB meses 

MULT) 1 ATIVA j 

2 500 MG COM CT BLAL 1256800410029 COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 

PLAS TRANS X 500 (EMB meses 

MULT) 1 ATIVA j 

3 500 MG COM CT BL AL 1256800410037 COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 

PLAS TRANS X 200 (EMB meses 

MULT)I ATIVA j 

4 500 MG COM CT BL AL 1256800410045 COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 

PLAS TRANS X 480 (EMB meses 

FRAC) 1 ATrJA ] 

5 1000 MG COM CT BLAL 1256800410053 COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 

PLAS TRANS X 800 (EMB meses 

HOSP) 1 ATIVA j 

hllps://consultas.anvlsa.gov.brl#lmedlcamentos/253510377430195/ 1/3 
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6 1000 MG COM CT BLAL 1256800410061 COMPRIMIDO SIMPLES 

PLAS TRANS X 500 (EMB 

HOSP) 1 ATIVA 1 

7 1000 MG COM CT BL AL 1256800410071 COMPRIMIDO SIMPLES 

PLAS TRANS X 300 (EMB 

HOSP) 1 ATIVA j 

8 1000 MG COM CT BLAL 1256800410088 COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 

PLAS TRANS X 360 (EMB meses 

FRAC) 1 ATIVA 1 

9 1000 MG COM CT BLAL 1256800410096 COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 

PLAS TRANS X 240 (EMB meses 

FRAC) [ ATIVA j 

10 1000 MG COM CT BLAL 1256800410101 COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 

PLAS TRANS X 120 (EMB meses 

FRAC) 1 ATIVA j 

11 1000 MG COM CT BL AL 1256800410118 COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 

PLAS TRANS X 90 (EMB meses 

FRAC) 1 ATIVA 1 

1000 MG COM CT BL AL 1256800410126 COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 

PLAS TRANS X 100 (EMB meses 

MULT) [ ATfVA j 

1000 MG COM CT BL AL 1256800410134 COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 

PLAS TRANS X 80 (EMB meses 

MULT) [ ATfVA j 

14 1000 MG COM CT BL AL 1256800410142 COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 

PLAS TRANS X 20 1 ATIVA J meses 

15 1000 MG COM CT BL AL 1256800410150 COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 

PLAS TRANS X 1 O 1 ATIVA J meses 

16 1000 MG COM CT BL AL 1256800410169 COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 

PLAS TRANS X 4 i ATIVA j meses 

17 1000 MG COM CT BL AL 1256800410177 COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 

PLAS AMB X 800 (EMB meses 

HOSP) 1 ATIVA 1 

18 1000 MG COM CT BL AL 1256800410185 COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 

PLAS AMB X 500 (EMB meses 

r 

HOSP) 1 ATIVA j 

19 1000 MG COM CT BL AL 1256800410193 COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 

PLAS AMB X 300 (EMB meses 

HOSP) 1 ATIVA j 

https:l/consultas .anvlsa.gov.brl#Jmedlcamentos/253510377 430195/ 213 
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20 1000 MG COM CT BL AL 1256800410207 COMPRIMIDO SIMPLES 

PLAS AMB X 360 (EMB 

FRAC) 1 ATIVA 1 

21 1000 MG COM CT BL AL 1256800410215 COMPRIMIDO SIMPLES 

PLAS AMB X 240 (EMB meses 

FRAC) 1 ATIVA J 

22 1000 MG COM CT BL AL 1256800410223 COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 

PLAS AMB X 120 (EMB meses 

FRAC) 1 ATIVA 1 

23 1000 MG COM CT BL AL 1256800410231 COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 

PLAS AMB X 90 (EMB meses 

FRAC) 1 ATIVA J 

24 1000 MG COM CT BL AL 1256800410241 COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 

PLAS AMB X 100 (EMB meses 

MULT) 1 ATJVA 1 

25 1000 MG COM CT BLAL 1256800410258 COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 

PLAS AMB X 80 (EMB meses 

MULT) 1ATIVA1 

26 1000 MG COM CT BLAL 1256800410266 COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 

PLAS AMB X 20 1 ATIVA 1 meses 

27 1000 MG COM CT BL AL 1256800410274 COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 

PLAS AMB X 101 ATIVA J meses 

28 1000 MG COM CT BL AL 1256800410282 COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 

PLAS AMB X 4 I ATIVA 1 meses 

29 500 MG COM CT BLAL 1256800410290 COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 

PLAS TRANS X 200 (EMB meses 

e FRAC) 1 ATIVA J 

30 500 MG COM CT BLAL 1256800410304 COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 

PLAS TRANS X 20 1 ATIVA J meses 

31 500 MG COM CT BL AL 1256800410312 COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002 24 

PLAS TRANS X 30 1 ATIVA 1 meses 

https :/f consultas .anvisa.gov.brf#/medlcamentos/253510377430195( 313 
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Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Proc. Nº 02~1~023 

Ass~!} 
,,.. 

-·- --~ 

Nome da Empresa MEDIX BRASIL LTDA 

CNPJ 10.268. 780/0001-09 Autorização 8.04.955-1 

Produto MEDIX BRASIL TUBO ENDOTRAQUEAL COM CUFF 

Filtrar ... 

Modelo Produto Médico 

MODELOS:Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 3.0 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 3.5 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 4.0 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 4.5 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 5.0 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 5.5 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 6.0 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 6.5 

Medlx Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 7.0 

Medix Brasil Tubo Endotraqueal Oral/Nasal com Cuff 7.5 

Tipo de Arquivo 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO 
USUÁRIO DO PRODUTO 

Nome Técnico Tubo Traqueal 

Registro 80495510045 

Processo 25351.148113/2018-73 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/sauda/25351148113201873/ 

Arquivos 

TUBO 
ENDOTRAQUEAL.pdf 
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Inclusão 
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Proc. N~ Q~/2023 ---
Consultas I Medicamentos I Medicamentos Ass-!J~-

Detalhe do Produto: FLUCONAZOL 

Nome da VITAMEDIC CNPJ 30.222.814/0001- Autorização 1.00.392-3 
Empresa INDUSTRIA 31 
Detentora do FARMACEUTICA 
Registro LTDA 

Processo 25351.811588/2018- Categoria Genérico Data do 04/02/2019 
16 Regulatórla registro 

Nome FLUCONAZOL Registro 103920190 Vencimento 02/2029 
Comercial do registro 

Princ ipio Ativo FLUCONAZOL Medicamento ZOLTEC e de referência 

Classe ANTIMICOTICOS SISTEMICOS ATC ANTIMICOTICOS 
Terapêutica SISTEMICOS 

Parecer Bulárlo Acesse aqui 
Público Eletrõnlco 

Rotulagem 

O Medidas de fiscalização vigentes 7 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publicação 

150 MG CAP DURA CT BL 1039201900018 Cápsula dura 04/02/2019 24 
AL PLAS TRANS X 1 meses 
1 ATIVA 1 

2 150 MG CAP DURA CT BLAL 1039201900026 Cápsula dura 04/02/2019 24 
PLAS TRANS X 500 l ATIVA j meses 

3 150 MG CAP DURA CT BL AL 1039201900034 Cápsula dura 04/02/2019 24 
PLAS TRANS X 2 I ATIVA j meses 

https:/lconsultas.anvlsa.gov.br/#/medlcamentos/25351811588201816/ 1/1 
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Consultas I Produtos para Saúde / Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da 
Empresa 

CIRURGICA FERNANDES· COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES· 
SOCIEDADE LIMITADA 

CNPJ 61.418.042/0001-31 Autorização 1.01.504-7 

Produto SONDA ENDOTRAQUEAL COM BALÃO WELL LEAD 

Modelo Produto Médico 

211.10.025 SONDA ENDOTRAQUEAL COM BALÃO 2,5MM WELL LEAD211.10.030 SONDA 
ENDOTRAQUEAL COM BALÃO 3,0MM WELL LEAD211.10.035 SONDA ENDOTRAQUEAL COM BALÃO 
3,5MM WELL LEAD211.10.040 SONDA ENDOTRAOUEAL COM BALÃO 4,0MM WELL LEAD211.10.045 
SONDA ENDOTRAQUEAL COM BALÃO 4,5MM WELL LEAD211.10.050 SONDA ENDOTRAQUEAL COM 
BALÃO 5,0MM WELL LEAD211.10.055 SONDA ENDOTRAQUEAL COM BALÃO 5,SMM WELL 
LEAD211.10.060 SONDA ENDOTRAQUEAL COM BALÃO 6,0MM WELL LEAD211.10.065 SONDA 
ENDOTRAQUEAL COM BALÃO 6,5MM WELL LEAD211.10.070 SONDA ENDOTRAQUEAL COM BALÃO 
7,0MM WELL LEAD211.10.075 SONDA ENDOTRAQUEAL COM BALÃO 7,SMM WELL LEAD211.10.080 
SONDA ENDOTRAQUEAL COM BALÃO 8,0MM WELL LEAD211.10.085 SONDA ENDOTRAQUEAL COM 
BALÃO 8,5MM WELL LEAD211.10.090 SONDA ENDOTRAOUEAL COM BALÃO 9,0MM WELL 
LEAD211.10.095 SONDA ENDOTRAQUEAL COM BALÃO 9,SMM WELL LEAD211.10.100 SONDA 
ENDOTRAQUEAL COM BALÃO 10,0MM WELL LEAD212.10.030 SONDA ENDOTRAQUEAL PRE-FORMADA 
ORAL C/BL.3,0MM WELL LEAD212.10.035 SONDA ENDOTRAQUEAL PRE-FORMADA ORAL C/BL.3,5MM 
WELL LEAD212.10.040 SONDA ENDOTRAQUEAL PRE-FORMADA ORAL C/BL.4,0MM WELL 
LEAD212.10.045 SONDA ENDOTRAQUEAL PRE-FORMAOA ORAL C/BL.4,5MM WELL LEAD212.10.050 
SONDA ENDOTRAQUEAL PRE-FORMADA ORAL C/BL.5,0MM WELL LEAD212.10.055 SONDA 
ENDOTRAQUEAL PRE-FORMADA ORAL C/BL.5,5MM WELL LEAD212.10.060 SONDA ENDOTRAQUEAL 
PRE-FORMADA ORAL C/BL.6,0MM WELL LEAD212.10.065 SONDA ENDOTRAQUEAL PRE-FORMADA 
ORAL C/BL.6,5MM WELL LEAD212.10.070 SONDA ENDOTRAQUEAL PRE-FORMADA ORAL C/BL.7,0MM 
WELL LEAD212.10.075 SONDA ENDOTRAQUEAL PRE-FORMADA ORAL C/BL.7 ,5MM WELL 
LEAD212.10.080 SONDA ENDOTRAQUEAL PR E-FORMADA ORAL C/BL8,0MM WELL LEAD212.10.085 
SONDA ENDOTRAQUEAL PRE-FORMADA ORAL C/BL.8,5MM WELL LEAD212.10.090 SONDA 
ENDOTRAQUEAL PRE·FORMADA ORAL C/BL.9,0MM WELL LEAD213.10.030 SONDA ENDOTRAQUEAL 
PRE-FORMADA NASAL C/BL.3,0MM WELL LEA0213.10.035 SONDA ENDOTRAQUEAL PRE-FORMADA 
NASAL C/BL.3,SMM WELL LEAD213.10.040 SONDA ENDOTRAQUEAL PRE-FORMADA NASAL C/BL.4,0MM 
WELL LEAD213.10.045 SONDA ENDOTRAQUEAL PRE-FORMADA NASAL C/BL.4,5MM WELL 
LEAD213.10.050 SONDA ENDOTRAQUEAL PRE·FORMADA NASAL C/BL.5,0MM WELL LEAD213.10.055 
SONDA ENDOTRAQUEAL PRE-FORMADA NASAL C/BL.5,5MM WELL LEAD213.10.060 SONDA 
ENDOTRAQUEAL PRE-FORMADA NASAL C/BL.6,0MM WELL LEAD213.10.065 SONDA ENDOTRAQUEAL 
PRE-FORMADA NASAL C/Bl,6,5MM WELL LEAD213.10.070 SONDA ENDOTRAQUEAL PRE·FORMADA 

NASAL C/BL.7,0MM WELL LEAD213, 10.075 SONDA ENDOTRAQUEAL PRE-FORMADA NASAL C/BL.7,SMM 
WELL LEAD213.10.080 SONDA ENDOTRAQUEAL PRE-FORMADA NASAL C/BL.8,0MM WELL 

Tipo de Arquivo Arquivos 

https flconsultas.anvisa.gov.br/#lsauda/25351082184201396/ 
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Nome Técnico Sondas 

Registro 1O1504 70331 

Consultas -Agência Nacional do VigllAnCfa Sanitária 

IFU SONDA ENDOTRAQUEAL COM 
BALÃO 10150470331.pdf 

Processo 25351.082184/2013-96 
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Consultas I Medicamentos / Medicamentos 

O Medidas de fiscalização vigentes ? 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 
Publicação 

50 MG/ML SUS OR CT FR 1542301340016 SUSPENSAO ORAL 10/11/2008 24 
PLAS GOT X 30 ML meses 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 

2 50 MG/ML sus OR ex 50 FR 1542301340024 SUSPENSAO ORAL 10/11/2008 24 
PLAS GOT X 30 ML (EMB meses 

HOSP) 1 CANCELADA OU CADUCA 1 

3 50 MG/ML sus OR ex 60 FR 1542301340032 SUSPENSAO ORAL 10/11/2008 24 
PLAS GOT X 30 ML (EMB meses 
HOSP) 1 CANCELADA OU CADUCA 1 

4 50 MG/ML sus OR ex 100 FR 1542301340040 SUSPENSAO ORAL 10/11/2008 24 
PLAS GOT X 30 ML (EMB meses 

HOSP) 1 CANCELADA OU CADUCA 1 

5 50 MG/ML sus OR ex 500 FR 1542301340059 SUSPENSAO ORAL 10/11/2008 24 
PLAS GOT X 30 ML (EMB meses 
HOSP) 1 CANCELADA OU CADUCA ] 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/medlcamentos/25351215557200850/ 1/5 
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200 MG COM CT BLAL PVC 1542301340180 COMPRIMIDO SIMPLES 

INC X 10 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 

200 MG COM CT BL AL PVC 1542301340199 COMPRIMIDO SIMPLES 10/11/2008 24 

INC X 20 meses · 

l CANCELADA OU CADUCA J 

20 200 MG COM CT BLAL PVC 1542301340202 COMPRIMIDO SIMPLES 10/11/2008 24 

INC X 30 meses 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 

21 200 MG COM CT BL AL PVC 1542301340210 COMPRIMIDO SIMPLES 10/11/2008 24 

INC X 100 (EMB MULT) meses 

1 CANCELADA OU CADUCA] 

22 200 MG COM CT BL AL PVC 1542301340229 COMPRIMIDO SIMPLES 10/11/2008 24 

INC X 100 (EMB HOSP) meses 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 

23 200 MG COM CT BL AL PVC 1542301340237 COMPRIMIDO SIMPLES 10/11/2008 24 

INC X 200 (EMB MULT) meses 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 

24 200 MG COM CT BL AL PVC 1542301340245 COMPRIMIDO SIMPLES 10/11/2008 24 

INC X 200 (EMB HOSP) meses 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 

25 200 MG COM CT BL AL PVC 1542301340253 COMPRIMIDO SIMPLES 10/11/2008 24 

INC X 500 (EMB HOSP) meses 

l CANCELADA OU CADUCA 1 

26 300 MG COM CT BL AL PVC 1542301340261 COMPRIMIDO SIMPLES 10/11/2008 24 

INC X 10 1 ATIVA J meses 

27 300 MG COM CT BL AL PVC 1542301340271 COMPRIMIDO SIMPLES 10/11/2008 24 

INC X 20 l ATIVA j meses 

28 300 MG COM CT BL AL PVC 1542301340288 COMPRIMIDO SIMPLES 10/11/2008 24 

INC X 30 l ATIVA j meses 

29 300 MG COM CT BL AL PVC 1542301340296 COMPRIMIDO SIMPLES 10/11/2008 24 

INC X 100 (EMB MULT) meses 

1ATIVA1 

30 300 MG COM CT BLAL PVC 1542301340301 COMPRIMIDO SIMPLES 10/11/2008 24 

INC X 100 (EMB HOSP) meses 

1ATIVA1 

31 300 MG COM CT BLAL PVC 1542301340318 COMPRIMIDO SIMPLES 10/11/2008 24 

INC X 200 (EMB MULT) meses 

1ATfVA1 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/medicamentos/25351215557200850/ 315 
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32 300 MG COM CT BLAL PVC 1542301340326 COMPRIMIDO SIMPLES 
INC X 200 (EMB HOSP) 
1 ATIVA l 

33 300 MG COM CT BL AL PVC 1542301340334 COMPRIMIDO SIMPLES 
INC X 500 (EMB HOSP) meses 

1ATIVA1 

34 400 MG COM CT BL AL PVC 1542301340342 COMPRIMIDO SIMPLES 10/11/2008 24 

INC X 10 1ATIVA1 meses 

35 400 MG COM CT BLAL PVC 1542301340350 COMPRIMIDO SIMPLES 10/11/2008 24 

INC X 20 1ATIVA1 meses 

36 400 MG COM CT BL AL PVC 1542301340369 COMPRIMIDO SIMPLES 10/11/2008 24 

INC X 301 ATIVA l meses 

400 MG COM CT BLAL PVC 1542301340377 COMPRIMIDO SIMPLES 10/11/2008 24 

INC X 100 (EMB MULT) meses 

1ATIVA1 

38 400 MG COM CT BL AL PVC 1542301340385 COMPRIMIDO SIMPLES 10/11/2008 24 

INC X 100 (EMB HOSP) meses 

1ATfVA1 

39 400 MG COM CT BL AL PVC 1542301340393 COMPRIMIDO SIMPLES 10/11/2008 24 

INC X 200 (EMB MULT) meses 

1 ATIVA l 

40 400 MG COM CT BLAL PVC 1542301340407 COMPRIMIDO SIMPLES 10/11/2008 24 

INC X 200 (EMB HOSP) meses 

1ATIVA1 

400 MG COM CT BL AL PVC 1542301340415 COMPRIMIDO SIMPLES 10/11/2008 24 

INC X 500 (EMB HOSP) meses 

1 ATIVA l 

20 MG/ML SUS OR CT FR 1542301340423 ....... 10/11/2008 24 

PLAS OPC X 100 ML + COP meses 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 

43 20 MG/ML sus OR ex 50 FR 1542301340431 ........ 10/11/2008 24 
PLAS OPC X 100 ML + 50 COP meses 

(EMB HOSP) 
j CANCELADA OU CADUCA j 

20 MG/ML SUS OR CT FR 1542301340441 ....... 10/11/2006 24 

PLAS OPC X 100 ML +SER meses 

DOS 1 CANCELADA OU CADUCA 1 

45 20 MG/ML sus OR ex 50 FR 1542301340458 ••••••• 10/11/2008 24 
PLAS OPC X 100 ML + 50 SER meses 

DOS (EMB HOSP) 
1 CANCELADA OU CADUCA ) 

https ·//consullas.anvisa .gov. brf#lmedicamentos/25351215557200850/ 4/5 
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46 20 MG/ML SUS OR CT FR 1542301340466 ........ 10/ 
PLAS AMB X 100 ML + COP 
1 CANCELADA OU CADUCA 1 

20 MG/ML sus OR ex 50 FR 1542301340474 ••••••• 
PLAS AMB X 100 ML + 50 COP meses 
(EMB HOSP) 
1 CANCELADA OU CADUCA 1 

48 20 MG/ML SUS OR CT FR 1542301340482 ........ 10/11/2008 24 
PLAS AMB X 100 ML i- SER meses 
DOS 1 CANCELADA OU CADUCA 1 

49 20 MG/ML sus OR ex 50 FR 1542301340490 ••••••• 10/11/2008 24 
PLAS AMB X 100 ML + 50 SER meses 
DOS (EMB HOSP) 
1 CANCELADA OU CADUCA J 

50 600 MG COM REV CT BLAL 1542301340504 COMPRIMIDO REVESTIDO 10/11/2008 24 
PLAS TRANS X 4 I ATIVA j meses 

51 600 MG COM REV CT BL AL 1542301340512 COMPRIMIDO REVESTIDO 10/11/2008 24 

PLAS TRANS X 1 O 1 ATIVA ) meses 

600 MG COM REV CT BL AL 1542301340520 COMPRIMIDO REVESTIDO 10/11/2008 24 

PLAS TRANS X 20 1 ATIVA j meses 

53 600 MG COM REV CT BL Al 1542301340539 COMPRIMIDO REVESTIDO 10/11/2008 24 

PLAS TRANS X 30 1 ATIVA j meses 

54 600 MG COM REV ex BLAL 1542301340547 COMPRIMIDO REVESTIDO 10/11/2008 24 

PLAS TRANS X 200 (EMB meses 

HOSP) 1 ATIVA 1 

55 600 MG COM REV ex BL AL 1542301340555 COMPRIMIDO REVESTIDO 10/11/2008 24 

PLAS TRANS X 500 (EMB meses 
HOSP) 1 ATIVA j 

https://consultas.anvisa.gov.br/#lmedicamentos/25351215557200850/ 5/5 
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Consultas I Produtos para Saúde / Produtos para Saúde 

Nome da 

Empresa 

CNPJ 

Produto 

Detalhes do Produto 

CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES -

SOCIEDADE LIMITADA 

61.418.042/0001-31 Autorização 1.01.504-7 

Sonda Endotraqueal com Balão em PVC Comper 

Modelo Produto Médico 

Diâmetro Interno (mm): 2,5 / 3,0 / 3,5 / 4,0 / 4,5 / 5,0 / 5,5 / 6,0 / 6,5 / 7,0 / 7,5 / 8,0 / 8,5 / 9,0 / 9,5 /10.0 

Tipo de Arquivo 

INSTRUÇÕES DE 

USO OU MANUAL 
DO USUÁRIO DO 

PRODUTO 

INSTRUÇÕES DE 

USO OU MANUAL 

DO USUÁRIO DO 

PRODUTO 

INSTRUÇÕES DE 

USO OU MANUAL 

DO USUÁRIO DO 

PRODUTO 

Nome Técnico 

Registro 

Processo 

Fabricante Legal 

Classificação de 
Risco 

Vencimento do 
Registro 

Arquivos 

10150470427 

SONDA_ENDOTRAQUEAL_COM_BALAO_BARRIL_COMPER.pdf 

10150470427 SONDA_ENDOTRAQUEAL_ COM_BALAO _COMPER.pdf 

10150470427 

SONDA_ENDOTRAQUEAL_PRE_FORMADA_ C _BALAO _ COMPER.pdf 

Sondas 

10150470427 

25351.169228/2015-26 

Expediente, 
data e hora 
de Inclusão 

0592418/21-9 

- 13/02/2021 -
05:52 

0592418/21-9 

- 13/02/2021 -

05:52 

0592418/21-9 

- 13/02/2021 -

05:52 

• FABRICANTE: Yangzhou Comper lndustry&Trandlng Co., Ltd - CHINA, 

REPÚBLICA POPULAR 

li - MEDIO RISCO 

VIGENTE 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/saude/25351169228201526/ 1/2 



06/08123, 13:44 Consultas - Agência Nacional do Vlgllancie Senitérla 

ExpOrtar para Excel Exportar para 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: ALGY-FLANDERIL 

Nome da 

Empresa 
Detentora 

do Registro 

Processo 

Nome 
Comercial 

Principio 

Ativo 

VITAMEDIC 
INDUSTRIA 
FARMACEUTICA 

LTDA 

25000.016473/9954 

ALGY·FLANDERIL 

IBUPROFENO 

CNPJ 

Categoria 

Regulatórla 

Registro 

30.222.814/0001- Autorização 

31 

1.00.392-3 

Similar 

103920065 

Data do 

registro 

31/05/2000 

Vencimento 05/2025 
do registro 

Medicamento MOTRIN (600MG) • 
de referência ALIVIUM (50MG) 

Classe ANTINFLAMATORIOS ANTIREUMATICOS ATC ANTINFLAMATORIOS 

Terapêutica 

Parecer 
Público 

Rotulagem 

Nº Apresentação 

300 MG COM CT BLAL 

PLAS PVC TRANS X 20 

1ATIVA1 

2 600 MG COM CT BL AL 

PLAS PVC TRANS X 20 

1 ATIVA J 

3 300 MG COM CT BLAL 
PLAS PVC TRANS X 200 

1 ATIVA J 

4 300 MG COM CT BLAL 

PLAS PVC TRANS X 500 

1 ATIVA) 

5 600 MG COM CT BL AL 
PLAS PVC TRANS X 200 

1 ATIVA1 

Bulárlo 
Eletrônico 

ANTIREUMATICOS 

Acesse aqui 

----·---
O Medidas de fiscalização vigentes ? 

Registro Forma Farmacêutica 

1039200650018 COMPRIMIDO SIMPLES 

1039200650026 COMPRIMIDO SIMPLES 

1039200650034 COMPRIMIDO SIMPLES 

1039200650042 COMPRIMIDO SIMPLES 

1039200650050 COMPRIMIDO SIMPLES 

Data de 

Publicação 

Validade 

31/05/2000 24 
meses 

31/05/2000 24 
meses 

31/05/2000 24 

meses 

31/05/2000 24 

meses 

31/05/2000 24 
meses 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#lmedlcamentos/250000164739954/ 1/2 
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6 

7 

8 

600 MG COM CT BLAL 

PLAS PVC TRANS X 500 

(ATIVA 1 

50 MG/ML SUS OR FR PLAS 

OPC GOT X 30 ML 

1 CANCELADA OU CADUCA J 

50 MG/ML SUS OR 50 FR 

PLAS OPC GOT X 30 ML 

( CANCELADA OU CADUCA 1 

Consultas -Agência Nacional de Vigilancia Sanitária 

1039200650069 COMPRIMIDO SIMPLES 

1039200650073 SUSPENSAO ORAL 

1039200650081 SUSPENSAO ORAL 

https'.//consultas.anv1sa.gov.br/#lmedicamentos/250000164739954/ 

31/05/2000 24 

meses 

212 
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Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa MEDIX DISTRIBUIÇÃO COMeRCIO E REPRESENTAÇÃO LTDA 

CNPJ 83.200.105/0001-11 Autorização 8.10.789-1 

Produto CIRUTRAQUEAL 

Modelo Produto Médico 

Tubo Endotraqueal Clrutraqueal CETSB2,5 Tubo endotraqueal 2,Smm sem balão curva de Maglll e com olho de 

Murphy; Tubo Endotraqueal Cirutraqueal CETSB3 Tubo endotraqueal 3mm sem balão curva de Magill e com olho 

de Murphy; Tubo Endotraqueal Clrutraqueal CETSB3,5 Tubo endotraqueal 3,5mm sem balão curva de Magill e com 

olho de Murphy; Tubo Endotraqueal Cirutraqueal CETSB4 Tubo endotraqueal 4mm sem balão curva de Magill e 

com olho de Murphy; Tubo Endotraqueal Clrutraqueal CETSB4,5 Tubo endotraqueal 4,Smm sem balão curva de 

Maglll e com olho de Murphy; Tubo Endotraqueal Cirutraqueal CETSB5 Tubo endotraqueal 5mm sem balão curva 

de Maglll e com olho de Murphy; Tubo Endotraqueal Cirutraqueal CETSB5,5 Tubo endotraqueal 5,5mm sem balão 

curva de Magill e com olho de Murphy; Tubo Endotraqueal C1rutraqueal CETSB6 Tubo endotraqueal 6mm sem 

balão curva de Maglll e com olho de Murphy; Tubo Endotraqueal Clrutraqueal CETSB6,5 Tubo endotraqueal 6,5mm 

sem balão curva de Magill e com olho de Murphy; Tubo Endotraqueal Cirutraqueal CETSB7 Tubo endotraqueal 

7mm sem balão curva de Maglll e com olho de Murphy; Tubo Endotraqueal Clrutraqueal CETSB7,5 Tubo 

endotraqueal 7,5mm sem balão curva de Maglll e com olho de Murphy; Tubo Endotraqueal Clrutraqueal CETSB8 
Tubo endotraqueal 8mm sem balão curva de Maglll e com olho de Murphy; Tubo Endotraqueal Círutraqueal 

CETSB8,5 Tubo endotraqueal 8,5mm sem balão curva do Magill e com olho de Murphy; Tubo Endotraqueal 

Clrutraqueal CETSB 9,0 Tubo endotraqueal 9mm sem balão curva de Maglll e com olho de Murphy; Tubo 

Endotraqueal Cirutraqueal CETSB 9,5 Tubo endotraqueal 9,5mm sem balão curva de Maglll e com olho de Murphy; 

Tubo Endotraqueal Clrutraqueal CETSB 10 Tubo endotraqueal 10mm sem balão curva de Maglll e com olho de 

murphy 

Tipo de Arquivo 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO 

USUÁRIO DO PRODUTO 

Nome Técnico Tubo Traqueal 

Registro 81078910014 

Processo 25351.583588/2016-01 

Arquivos 

INSTRUÇÃO DE USO 
CIRUTRAQUEAL.pdf 

Expediente, data e hora 

de Inclusão 

3815759/21-8 - 27/09/2021 

- 01 :48 

Fabricante Legal • FABRICANTE: JIANGXI YIKANG MEDICAL INSTRUMENT GROUP CO.,LTD -

CHINA, REPÚBLICA POPULAR 

Classificação de 

Risco 

li - MEDIO RISCO 

https /lconsultas.anvlsa.gov.brl#lsaude/25351583588201601/ 112 
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Vencimento do 
Registro 

VIGENTE 

Consultas -Agêncla Nacional de VlgtlAncia Senilána 

Exportar para Excel 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 
Publicação 

10 MG COM CT BLAL PLAS 1438102400014 Comprimido 14/10/2019 24 

PVDC TRANS X 6 [ ATIVA J meses 

2 10 MG COM CT BLAL PLAS 1438102400022 Comprimido 14/10/2019 24 

PVDC TRANS X 1 O [ ATIVA l meses 

3 10 MG COM CT BLAL PLAS 1438102400030 Comprimido 14/10/2019 24 

PVOC TRANS X 12 [ATIVA l meses 

4 10 MG COM CT BLAL PLAS 1438102400049 Comprimido 14/10/2019 24 

PVDC TRANS X 15 [ ATIVA l meses 

5 10 MG COM CT BLAL PLAS 1438102400057 Comprimido 14/10/2019 24 

PVOC TRANS X 20 [ ATIVA J meses 

6 10 MG COM CTBLALPLAS 1438102400065 Comprimido 14/10/2019 24 

PVDC TRANS X 120 [ ATIVA J meses 

7 10 MG COM CT BLAL PLAS 1438102400073 Comprimido 14/10/2019 24 

PVDC TRANS X 2001 ATIVA J meses 

https:l/consultas .anvisa.gov.br/#/medlcamentos/25351754203201557 / 1/2 
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8 10 MG COM CT BLAL PLAS 1438102400081 

PVDC TRANS X 240 j ATJVA j 

9 10 MG COM CT BLAL PLAS 1438102400091 Comprimido 

PVDC TRANS X 3601 ATIVA j 

10 MG COM CT BLAL PLAS 1438102400103 Comprimido 14/10/2019 24 

PVDC TRANS X 480 1 ATfllA j meses 

11 1 O MG COM CT BL AL PLAS 1438102400111 Compnmido 14/10/2019 24 

PVDC TRANS X 500 1 ATNA J meses 

10 MG COM CT BLALPLAS 1438102400121 Comprimido 14/10/2019 24 

PVC TRANS X 6 [ATIVA j meses 

1 O MG COM CT BL AL PLAS 1438102400138 Comprimido 14/10/2019 24 

PVC TRANS X 1 O 1 ATJVA j meses 

10 MG COM CT BLAL PLAS 1438102400146 Comprimido 14/10/2019 24 

PVC TRANS X 12 I ATJVA j meses 

15 10 MG COM CT BLAL PLAS 1438102400154 Comprimido 14/10/2019 24 

PVC TRANS X 15 j ATIVA j meses 

10 MG COM CT BLAL PLAS 1438102400162 Comprimido 14/10/2019 24 

PVC TRANS X 20 1 ATJVA j meses 

17 10 MG COM CT BLAL PLAS 1438102400170 Comprimido 14/10/2019 24 

PVC TRANS X 120 j ATIVA j meses 

18 10 MG COM CT BLAL PLAS 1438102400189 Comprimido 14/10/2019 24 

PVC TRANS X 2001 ATIVA J meses 

19 10 MG COM CT BLAL PLAS 1438102400197 Comprimido 14/10/2019 24 

PVC TRANS X 240 1 ATIVA J meses 

20 10 MG COM CT BLAL PLAS 1438102400200 Comprimido 14/10/2019 24 

PVC TRANS X 360 1 ATIVA j meses 

21 1 O MG COM CT BL AL PLAS 1438102400219 Comprimido 14/10/2019 24 

PVC TRANS X 480 1 ATIVA j meses 

22 1 O MG COM CT BL AL PLAS 1438102400227 Comprimido 14/10/2019 24 

PVC TRANS X 500 1 ATIVA j meses 

httpsJ/consultas.anvlsa.gov.brl#lmed1camentos/25351754203201557/ 212 
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Consultas I Produtos para Saúde / Produtos para Saúde 

Nome da 
Empresa 

CNPJ 

Produto 

Detalhes do Produto 

OOMAX INDÚSTRIA, COM!:RCIO, IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO OE EQUIPAMENTOS 

HOSPITALARES LTDA 

18.974.315/0001-03 Autorização 8.12.818-3 

UMIDIFICADORES HAOXI 

Modelo Produto Médico 

- UM5707: UMIDIFICADOR HAOXI PARAOXIGtNIO COM (EP1929) EXTENSÃO E (M13613) MÁSCARAAOULTO 

E (UM5705) FRASCO PARA OXIG~NIO. - UM5708: UMIDIFICADOR HAOXI PARA AR COMPRIMIDO COM 

(EP19291) EXTENSÃO E (Ml3613) MÁSCARAAOULTO E (UM5706) FRASCO PARAAR COMPRIMIDO. -

UM57071: UMIOIFICAOOR HAOXI PARA OXIGtNIO COM (EP1929) EXTENSÃO E (Ml3614) MÁSCARA INFANTIL 

E (UM5705) FRASCO PARA OXIGtNIO. - UM57081: UMIDIFICADOR HAOXI PARA AR COMPRIMIDO COM 

(EP19291) EXTENSÃO E (Ml3614) MÁSCARA INFANTIL E (UM5706) FRASCO PARA AR COMPRIMIDO. 

Tlpo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora 

de Inclusão 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO 81281830004- IUP-017 R.01 - 4143800/21-7 -

20/10/2021 - 02:05 USUÁRIO DO PRODUTO UMIDIFICADOR HAOXl.pdf 

Nome Técnico 

Registro 

Processo 

Fabricante Legal 

Classificação de 
Risco 

Vencimento do 
Registro 

Umidificador 

81281830004 

25351.652340/2015-74 

• FABRICANTE: DOMAX INDÚSTRIA, COMl:RCIO, IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO 

DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA- BRASIL 

li - MEDIO RISCO 

VIGENTE 

Exportar para Excel J Exportar para PDF Voltar 

https:J/consultas.anvlsa.gov.br/#lsaude/2535165234020157 4/ 112 
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Consultas / Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: MEBENDAZOL 

Nome da CRISTÁLIA CNPJ 44. 734.671/0001- Autorização 1.00.298-1 -

Empresa PRODUTOS 51 
Detentora do QUÍMICOS 

Registro FARMAci;ur1cos 
LTDA. 

Processo 25351.027120/0013 Categoria Genérico Data do 14/02/2001 

Regulatória registro 

Nome MEBENDAZOL Registro 102980263 Vencimento 02/2026 

Comercial do registro 

- Princípio MEBENDAZOL Medicamento PANTELMIN 

Ativo de referência 

Classe ANTl-HELMINTICOS DO TRATO GASTRINTESTINAL ATC ANTI-

Terapêutica HELMINTICOS DO 
TRATO 

GASTRINTESTINAL 

Parecer Bulário 
Público Eletrõnlco 

Rotulagem 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 
Publicação 

100 MG COM CT ENV KRAFT 1029802630018 COMPRIMIDO SIMPLES 14/02/2001 24 

+ POLIET X 6 meses 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 

2 100 MG COM ex 50 ENV 1029802630026 COMPRIMIDO SIMPLES 14/02/2001 24 
KRAFT + POLIET X 6 (EMB. meses 

HOSP.) 1 CANCELADA OU CADUCA j 

3 100 MG COM CT BLAL 1029802630034 COMPRIMIDO SIMPLES 14/02/2001 24 

PLAS INC X 6 I ATIVA 1 meses 

4 100 MG COM ex BLAL 1029802630042 COMPRIMIDO SIMPLES 14/02/2001 24 

PLAS INC X 120 (EMB meses 

HOSP) 1 ATfl/A 1 

5 100 MG COM ex BLAL 1029802630050 COMPRIMIDO SIMPLES 14/02/2001 24 

PLAS INC X 300 (EMB meses 

HOSP) 1 ATfl/A j 

https:l/consultas.anvlsa.gov.br/#/medlcamentos/253510271200013/ 112 
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6 100 MG COM ex BLAL 

PLAS INC X 600 (EMB 

HOSP) j ATIVA J 

Consultas -Agência Nacional de Vigllãncla Sanitária 

1029802630069 COMPRIMIDO SIMPLES 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/medicamentos/253510271200013/ 212 
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Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa BMR MEDICAL S.A. 

CNPJ 07.213.544/0001-80 Autorização 

( Produto OncoSafe Protetor Facial 

Modelo Produto Médico 

6.23.00001 OncoSafe Protetor Facial - caixa com 50 unidades 

6.23.00002 Oncosafe® Protetor Facial - caixa com 1 O unidades 

6.23.00011 Oncosafe® Protetor Facial Azul - caixa com 50 unidades 

6.23.00021 Oncosafe® Protetor Facial Rosa - caixa com 50 unidades 

6.23.00012 Oncosafe® Protetor Facial Azul - caixa com 1 O unidades 

6.23.00022 Oncosafe® Protetor Faclal Rosa - caixa com 10 unidades 

6.23.00000 Oncosafe® Protetor Facial - 1 unidade 

6.23.0001 O Oncosafe® Protetor Facial Azul - 1 unidade 

6.23.00020 Oncosafe® Protetor Facial Rosa - 1 unidade 

1 Tipo de Arquivo Arquivos 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO 
USUÁRIO DO PRODUTO 

8.02.00018.00 - Instrução de uso 
Protetor Faclal.pdf 

Nome Técnico Mascaras 

Registro 80299880172 

Processo 25351.334948/2020-69 

8.02.998-8 

Expediente, data e hora 

de Inclusão 

4080912/21-8 - 15/10/2021 
- 03:01 

Fabricante Legal • FABRICANTE: BMR MEDICAL S.A. - BRASIL 

Classificação de Risco 1 - BAIXO RISCO 

Vencimento do Registro VIGENTE 

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar 

http&:llconsultas.anvlsa.gov.br/#/saude/25351334948202069/ 112 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: ALBEL 

Nome da GEOLAB CNPJ 03.485.57210001- Autorização 1.05.423-2 
Empresa INDÚSTRIA 04 
Detentora do FARMACt=UTICA 

Registro S/A 

Processo 25351.017583/2003- Categoria Slmilar Data do 10/08/2004 

18 Regulatórla registro 

Nome ALBEL Registro 154230044 Vencimento 08/2029 
Comercial do registro 

Principio ALBENDAZOL Medicamento e Ativo de referência 

Classe ANTl-HELMINTICOS DO TRATO GASTRINlESTINAL ATC ANTI-
Terapêutica HELMINTICOS DO 

TRATO 
GASTRINTESTINAL 

Parecer Bulãrio Acesse aqui 

Público Eletrônlco 

Rotulagem 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publlcação 

200 MG COM CT BL AL PLAS 1542300440017 COMPRIMIDO SIMPLES 10/08/2004 24 

INCX2 meses 

l CANCELADA OU CADUCA J 

2 200 MG COM CT 250 BL AL 1542300440025 COMPRIMIDO SIMPLES 10/08/2004 24 

PLAS INC X 2 (EMB. HOSP) meses 
1 CANCELADA OU CADUCA J 

3 400 MG COM MAST CT BL AL 1542300440033 COMPRIMIDO 10/08/2004 24 
PLAS TRANS X 1 MASTIGAVEL meses 
1 CANCELADA OU CADUCA 1 

4 400 MG COM MAST CT 500 BL 1542300440041 COMPRIMIDO 10/08/2004 24 
AL PLAS TRANS X 1 MASTIGAVEL meses 

1 CANCELADA OU CAD@ 

5 40 MG/ML SUS CT FR PLAS 1542300440052 SUSPENSAO ORAL 10/08/2004 24 

AMB X 10 ML j ATIVA 1 meses 

https:/lconsultas.anvisa.gov.brt#/medicamentos/25351017583200318/ 112 
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6 40 MG/ML sus ex 60 FR 

PLASAMB X 10 MLI ATIVA 1 

Consultas · Agência Nacional de Vlgilêncla Sanitária 

1542300440063 SUSPENSAO ORAL 

7 400 MG COM MAST eT BL AL 1542300440076 COMPRIMIDO 

8 

PLAS TRANS X 3 
1 CANCELADA OU CADUCA 1 

40 MG/ML sus ex 50 FR 
PLAS AMB X 10 MLI ATIVA 1 

MASTIGAVEL 

1542300440084 SUSPENSAO ORAL 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/medlcamentos/253510175832003181 

10/08/2004 24 
meses 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: cloridrato de metoclopramida 

Nome da BELFAR LTDA CNPJ 18.324.343/0001- Autorização 

Empresa 77 
Detentora do 

Registro 

Processo 25351.278037/2020- Categoria Similar Data do 01/02/2021 

44 Regulat6rla registro 

Nome cloridrato de Registro 105710165 Vencimento 02/2031 

Comercial metoclopramida do registro 

Principio CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA monoidratado Medicamento 

e Ativo de referência 

Classe ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES ATC ANTIEMETICOS E 

Terapêutica ANTINAUSEANTES 

Parecer Bulãrlo Acesse aqui 

Público Eletrõnlco 

Rotulagem 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publicação 

4,0 MG/ML SOL OR CT FR 1057101650018 SOLUÇAO ORAL 01/02/2021 24 

PLAS OPC GOT X 10 ML meses 

e 1ATIVA1 

2 10 MG COM CT BLAL PLAS 1057101650026 COMPRIMIDO SIMPLES 01/02/2021 24 

TRANS X 20 i ATIVA j meses 

3 4,0 MG/ML SOL OR CT 25 1057101650034 SOLUÇAO ORAL 01/02/2021 24 

FR PLAS OPC GOT X 1 O ML meses 

1 ATIVA1 

4 4,0 MG/ML SOL OR CT 50 1057101650042 SOLUÇAO ORAL 01/02/2021 24 

FR PLAS OPC GOT X 1 O ML meses 

1ATIVA1 

5 10 MG COM CT BLAL PLAS 1057101650050 COMPRIMIDO SIMPLES 01/02/2021 24 

TRANS X 500 1 ATIVA j meses 

6 10 MG COM CT BLAL PLAS 1057101650069 COMPRIMIDO SIMPLES 01/02/2021 24 

TRANS X 1000 1 ATIVA j meses 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/medlcamentos/25351278037202044/ 1/2 
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7 10 MG COM CT BLAL PLAS 1057101650077 COMPRIMIDO SIMPLES 

TRANS X 2000 1 ATIVA 1 

https://consultas.anvisa.gov. brl#/medicamentos/25351278037202044/ 212 
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r 

Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: clorídrato de ambroxol 

Nome da NATIVITA IND. CNPJ 

Empresa COM. LTDA. 
Detentora do 

Registro 

Processo 

Nome 
Comercial 

25351.371469/2007- Categoria 

56 

cloridrato de 

ambroxol 

Regulatórla 

Registro 

65.271.900/0001- Autorização 

19 

Genérico 

147610014 

Data do 

registro 

Vencimento 

do registro 

11/08/2008 

08/2028 

Principio 

Ativo 

CLORIDRATO DE AMBROXOL Medicamento Mucosolvan® 

Classe 
Terapêutica 

Parecer 

Público 

Rotulagem 

EXPECTORANTES BALSAMICOS E MUCOLITICO 

de referência 

ATC 

Bulárlo 

Eletrônico 

EXPECTORANTES 
BALSAMICOS E 

MUCOLITICO 

Acesse aqui 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 
Publicação 

1 15 MG/5ML XPE CT FR VD 1476100140018 ••••••• 11/08/2008 24 

AMB X 100Ml1ATIVA1 meses 

2 15 MG/5ML XPE CT FR VD 1476100140026 ······* 11/08/2008 24 

AMB X 120 Ml i ATIVA 1 meses 

3 15 MG/5ML XPE CT 80 FR 1476100140034 ........ 11/08/2008 24 

VD AMB X 100 ML (EMB meses 

HOSP) l ATIVA j 

4 15 MG/5ML XPE CT 60 FR VD 1476100140042 ........ 11/08/2008 24 

AMB X 120 ML (EMB meses 

HOSP)&nbsp;01 1 ATIVA 1 

5 30 MG/5ML XPE CT FR VD 1476100140050 ........ 11/08/2008 24 

AMB X 100Ml1 ATIVA j meses 

6 30 MG/SML XPE CT FR VD 1476100140069 ......... 11/08/2008 24 
AMB X 120 Ml l ATIVA 1 meses 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351371469200756/ 1/3 
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7 30 MG/5ML XPE CT 80 FR 1476100140077 ••••••• 
VD AMB X 100 ML (EMB 

HOSP) 1 ATIVA 1 

8 30 MG/5ML XPE CT 60 FR VD 1476100140085 ******* 
AMB X 120 ML (EMB 

HOSP)&nbsp;01 1 ATIVA 1 

9 15 MG/5ML XPE INF CT FR 1476100140093 '***"*** 11/08/2008 24 

PET AMB X 100 ML 1 ATIVA 1 meses 

10 15 MG/5ML XPE INF CT 80 1476100140107 ******* 11/08/2008 24 

FR PET AMB X 100 ML (EMB meses 

HOSP) 1 ATIVA ) 

11 15 MG/5ML XPE INF CT FR 1476100140115 ........ 11/08/2008 24 

PET AMB X 120 ML i ATIVA 1 meses 

12 15 MG/5ML XPE INF CT 60 1476100140123 ******* 11/08/2008 24 

FR PET AMB X 120 ML (EMB meses 

HOSP) 1 ATIVA ) 

13 15 MG/5MLXPE INF CT FR 1476100140131 ****'*** 11/08/2008 24 

POLIET X 100 MLI ATIVA 1 meses 

14 15 MG/5ML XPE INF CT 80 1476100140141 ••••••• 11/08/2008 24 

FR POLIET X 100 ML (EMB meses 

HOSP) 1 ATIVA 1 

15 15 MG/5ML XPE INF CT FR 1476100140158 ••••••• 11/08/2008 24 

POLIET X 120 Mlj ATIVA 1 meses 

16 15 MG/5ML XPE INF CT 60 1476100140166 ......... 11/08/2008 24 

FR POLIET X 120 ML (EMB meses 

HOSP) 1 ATIVA ) 

17 30 MG/5ML XPE AD CT FR 1476100140174 ....... 11/08/2008 24 

PET AMB X 100 ML 1 ATIVA ) meses 

18 30 MG/5ML XPE AD CT 80 1476100140182 ••••••• 11/08/2008 24 

FR PET AMB X 100 ML (EMB meses 

HOSP) 1 ATIVA ) 

19 30 MG/5ML XPE AD CT FR 1476100140190 ........ 11/08/2008 24 

PET AMB X 120 Mlj ATIVA 1 meses 

20 30 MG/SML XPE AD CT 60 1476100140204 ....... 11/08/2008 24 
FR PET AMB X 120 ML (EMB meses 

HOSP) 1 ATIVA ) 

21 30 MG/5ML XPE AD CT FR 1476100140212 ••••••• 11/08/2008 24 

POLIET X 100 ML 1 ATIVA J meses 

https:llconsultas.anvlsa.gov.brl#lmedlcamentos/25351371469200756/ 213 
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22 

23 

24 

30 MG/5ML XPE AD CT 80 

FR POLIET X 100 ML (EMB 

HOSP) 1 ATIVA j 

30 MG/5Ml XPE AD CT FR 

POLIET X 120 Ml 1 ATIVA j 

30 MG/5ML XPE AD CT 60 
FR POLIET X 120 ML (EMB 

HOSP) 1 ATIVA j 

Consultas -Agência Naolonal de Vlgillncla Sanitária 

1476100140220 ...... .. 

1476100140239 ....... . 

1476100140247 ...... ,. 

https://consultas.anvisa.gov.br/#lmed1camentos/25351371469200756/ 

meses 

313 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: METRONIDAZOL 

Nome da PRATI DONADUZZI CNPJ 73.856.593/0001~ Autorização 

Empresa &CIALTDA 66 
Detentora do 

Registro 

Processo 25351.19983612007- Categoria Genérico Data do 21/01/2008 

88 Regulatórla registro 

Nome METRONIDAZOL Registro 125680182 Vencimento 01/2028 

Comercial do registro 

e Princípio METRONIDAZOL Medicamento FLAGYL 

Ativo de refer6ncla 

Classe AMEBICIDAS, GIARDICIDAS E TRICOMONICIDAS ATC AMEBICIDAS, 

Terapêutica GIARDICIDAS E 

TRICOMONICIDAS 

Parecer Bulárlo Acesse aqui 

Público Eletrônico 

Rotulagem 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publicação 

1 250 MG COM REV CT BL 1256801820018 COMPRIMIDO REVESTIDO 21/01/2008 24 

AL PLAS OPC X 20 1 ATIVA j meses 

2 250 MG COM REV CT BL AL 1256801820026 ;cOMPRIMIDO REVESTIDO 21/01/2008 24 

PLAS OPC X 200 1 ATIVA 1 meses 

3 250 MG COM REV CT BLAL 1256801820034 COMPRIMIDO REVESTIDO 21/01/2008 24 

PLAS OPC X 600 [ATI~ meses 

4 250 MG COM REV CT BL AL 1256801820042 COMPRIMIDO REVESTIDO 21/01/2008 24 

PLAS OPC X 10001 ATIVA j meses 

250 MG COM REV CT BL AL 1256801820050 COMPRIMIDO REVESTIDO 21/01/2008 24 

PLAS OPC X 70 1 ATIVA l meses 

6 250 MG COM REV CT BL AL 1256801820069 COMPRIMIDO REVESTIDO 21/01/2008 24 

PLAS OPC X 140 ~!IV~ meses 

7 250 MG COM REV CT BL AL 1256801820077 COMPRIMIDO REVESTIDO 21/01/2008 24 
PLAS OPC X 2101 ATIVA j meses 

httpa://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351199836200788/ 112 



06/08/23, 13:51 Consultes ·Agência Nacional de Vlgilêncle Sanitária 

250 MG COM REV CT BLAL 1256801820085 COMPRIMIDO REVESTIDO 

PLAS OPC X 2801 ATIVA 1 

https://consultas.anvisa.gov. br/#/medlcamentos/25351199836200788/ 2/2 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: clorldrato de ambroxol 

Nome da NATIVITA IND CNPJ 65.271.900/0001- Autorização 

Empresa COM. LTDA. 19 
Detentora do 

Registro 

Processo 25351.371469/2007- Categoria Genérico Data do 11/08/2008 

56 Regulat6rla registro 

Nome cloridrato de Registro 147610014 Vencimento 08/2028 

Comercial ambroxol do registro 

e Principio CLORIDRATO DE AMBROXOL Medicamento Mucosolvan® 

Ativo de referência 

Classe EXPECTORANTES BALSAMICOS E MUCOLITICO ATC EXPECTORANTES 

Terapêutica BALSAMICOS E 

MUCOLITICO 

Parecer Bulárlo Acesse aqui 

Público Eletrônico 

Rotulagem 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publicação 

15 MG/5ML XPE CT FR VD 1476100140018 ........ 11/08/2008 24 

AMB X 100 Ml 1 ATIVA j meses 

2 15 MG/5ML XPE CT FR VD 1476100140026 ••••••• 11/08/2008 24 

AMB X 120 Ml l ATIVA 1 meses 

3 15 MG/5ML XPE CT 80 FR ••••••• 11/08/2008 24 

VD AMB X 100 ML (EMB meses 

HOSP) 1 ATIVA J 

4 15 MG/5ML XPE CT 60 FR VD 1476100140042 ••••••• 11/08/2008 24 

AMB X 120 ML (EMB meses 

HOSP)&nbsp;01 1 ATIVA 1 

5 30 MG/5ML XPE CT FR VD 1476100140050 ........ 11/08/2008 24 

AMB X 100 Ml [ATIVA j meses 

6 30 MG/5ML XPE CT FR VD 1476100140069 ......... 11/08/2008 24 

AMB X 120Ml1 ATIVA j meses 

https:/lconsultas.anvlsa.gov.br/#/medlcamentos/25351371469200756/ 1/3 
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7 30 MG/5ML XPE CT 80 FR 1476100140077 [ •m••• 
VD AMB X 100 ML (EMB 

HOSP) [ ATIVA 1 

8 30 MG/5ML XPE CT 60 FR VD 1476100140085 ••••••• 
AMB X 120 ML (EMB 

HOSP)&nbsp;01 1 ATIVA 1 ' 

9 15 MG/5ML XPE INF CT FR 1476100140093 ••••••• 11/08/2008 24 

PET AMB X 100 ML [ ATIVA j meses 

10 15 MG/5ML XPE INF CT 80 1476100140107 ••••••• 11/08/2008 24 

FR PET AMB X 100 ML (EMB meses 

HOSP) 1 ATIVA j 

11 15 MG/5ML XPE INF CT FR 1476100140115 ••••••• 11/08/2008 24 

PET AMB X 120 ML 1 ATIVA j meses 

12 15 MG/5ML XPE INF CT 60 1476100140123 .. .-..... 11/08/2008 24 

FR PET AMB X 120 ML (EMB meses 

HOSP) 1 ATJl/A j 

13 15 MG/5ML XPE INF CT FR 1476100140131 ••••••• 11/08/2008 24 

POLIET X 100 ML 1 ATIVA j meses 

14 15 MG/5ML XPE INF CT 80 1476100140141 ........ 11/08/2008 24 

FR POLIET X 100 ML (EMB meses 

HOSP) l ATIVA j 

15 15 MG/5ML XPE INF CT FR 1476100140158 ••••••• 11/08/2008 24 

POLIET X 120 ML 1 ATIVA j meses 

16 15 MG/5ML XPE INF CT 60 1476100140166 ........ 11/08/2008 24 

FR POLIET X 120 ML (EMB meses 

HOSP} 1 ATIVA j 

17 30 MG/5ML XPE AD CT FR 1476100140174 ••••••• 11/08/2008 24 

PET AMB X 100 ML [ATIVA j meses 

18 30 MG/5ML XPE AD CT 80 1476100140182 ••••••• 11/08/2008 24 

FR PET AMB X 100 ML (EMB meses 

HOSP) 1 ATIVA j 

19 30 MG/5ML XPE AD CT FR 1476100140190 ••••••• 11/08/2008 24 

PET AMB X 120 MLI ATIVA 1 meses 

20 30 MG/5ML XPE AD CT 60 1476100140204 ***'**** 11/08/2008 24 
FR PET AMB X 120 ML (EMB meses 

HOSP) l ATIVA J 

1 21 30 MG/SML XPE AD CT FR 1476100140212 ••••••• 11/08/2008 24 

POLIET X 100ML1 ATIVA j meses 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/medlcamentos/25351371469200756/ 213 



06/08/23, 13:51 

22 

23 

30 MG/SML XPE AD CT 80 
FR POLIET X 100 ML (EMB 
HOSP) 1 ATJl/A 1 

30 MG/SML XPE AD CT FR 
POLIET X 120 MLI ATIVA 1 

30 MG/5ML XPE AD CT 60 
FR POLIET X 120 ML (EMB 

HOSP) 1 ATJl/A j 

Consultas - Agência Nacional de VlgllAncta Sanitária 

1476100140220 ******* 

1476100140239 ....... . 

1476100140247 ••••••• 

https://e-0nsultas.anvisa.gov.br/#lmedícamentos/25351371469200756/ 3/3 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: LIDOGEL 

Nome da BRAINFARMA CNPJ 05.161.069/0001- Autorização 1.05.584-9 

Empresa INDÚSTRIA 10 

Detentora do QUIMICAE 

Registro FARMAC(;UTICA 

S.A 

Processo 25351.538309/2011- Categoria Similar Data do 16/01/2012 

27 Regulatórla registro 

Nome LIDOGEL Registro 155840162 Vencimento 06/2026 

Comercial do registro 

e Principio Ativo CLORIDRATO DE LIDOCAINA MONOIORATADA Medicamento 

de referência 

Classe ANESTESICOS LOCAIS ATC ANESTESICOS 

Terapêutica LOCAIS 

Parecer Público Bulérlo Acesse aqui 

Eletrônico 

Rotulagem 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publicação 

20 MG/G GEL TOP CT BG 1558401620017 GELEIA TOPICA 16/01/2012 24 

AL X 30 G 1 ATIVA j meses 

2 20 MG/G GEL TOP ex 50 BG 1558401620025 GELEIA TOPICA 16/01/2012 24 

AL X 30G {EMB HOSP) meses 

1 ATIVA1 

httpsl/consultas.anvlsa.gov.br/#/madicamantos/25351538309201127/ 111 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Nome da 

Empresa 
Detentora do 

Registro 

BELFAR LTDA 

Detalhe do Produto: BELMIRAX 

CNPJ 18.324.343/0001- Autorlzaçlo 

77 

Processo 25001.007352176 Categoria Similar Data do 

registro 

Parecer 

Público 

Rotulagem 

Nº Apresentação 

20 MG/ML SUS OR CT FR VO 

AMBX30 ML 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 

2 100 MG COM CT BLAL 

PLAS AMB X 6 I ATIVA 1 

3 20 MG/ML SUS OR CT FR 

PLAS AMB X 30 ML 1 ATIVA J 

4 100 MG COM CT BLAL 

PLAS AMB X 300 1 ATIVA 1 

100 MG COM CT BLAL 

PLAS AMB X 600 1 ATIVA] 

100 MG COM CT BLAL 
PLAS AMB X 12001 ATIVA J 

Regulatórla 

Registro 

1057100320018 

1057100320022 

1057100320030 

1057100320049 

1057100320057 

1057100320065 

https://consultas.anvisa.gov.brl#lmedicamantos/2500100735276/ 

Vencimento 
do registro 

Medicamento 
de referência 

ATC 

Bulárlo 

Eletrõnlco 

Forma Farmacêutica 

SUSPENSAO ORAL 

COMPRIMIDO SIMPLES 

SUSPENSAO ORAL 

COMPRIMIDO SIMPLES 

COMPRIMIDO SIMPLES 

COMPRIMIDO SIMPLES 

Proc. N°- 023/2023 

~--PiL 
1.00.571-1 

28/01/2002 

05/2025 

ANTl­
HELMINTICOS DO 

TRATO 
GASTRINTESTINAL 

Acesse aqui 

Data de Validade 

Publicação 

28/01/2002 24 

meses 

28/01/2002 24 

meses 

28/01/2002 24 

meses 

28/01/2002 24 
meses 

28/01/2002 24 

meses 

28/01/2002 24 
meses 

112 
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7 

8 

20 MG/ML SUS OR CT 50 

FR PLAS AMB X 30 ML 

1 ATIVA J 

20 MG/ML SUS OR CT 100 
FR PLAS AMB X 30 ML 

1ATIVA1 

Consultas - Agõncla Nacional do VigllAncla Sanitária 

1057100320073 SUSPENSAO ORAL 

1057100320081 SUSPENSAO ORAL 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/medicamentos/2500100735276/ 

010519 

212 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: METRONIDAZOL 

Nome da GEOLAB CNPJ 03.485.572/0001- Autorização 1.05.423-2 

Empresa INDÚSTRIA 04 

Detentora do FARMAC~UTICA 

Registro S/A 

Processo 25351.025888/2006- Categoria Genérico Data do 07/04/2006 

38 Regulatórla registro 

Nome METRONIDAZOL Registro 154230058 Vencimento 04/2026 

Comercial do registro 

Principio METRONIDAZOL Medicamento FLAGYL 

e Ativo de referência GINECOLÓGICO 

Classe AMEBICIDAS, GIARDICIDAS E TRICOMONICIDAS ATC AMEBICIDAS, 

Terapêutica GIARDICIDAS E 

TRICOMONICIDAS 

Parecer Bulárlo Acesse aqui 

Público Eletrônico 

Rotulagem 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 
Publicação 

100 MG/ G GEL VAG CT BG 1542300580013 GELEIA VAGINAL 07/04/2006 24 

AL X 50 G + 10 APLIC meses 

1 ATIVA j 

2 100 MG/ G GEL VAG ex 60 1542300580021 GELEIA VAGINAL 07/04/2006 24 

BG AL X 50 G + 600 APLIC meses 

(EMB HOSP) 1 ATIVA j 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/medicamentos/25351025888200638/ 1/1 
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Consultas I Medicamentos / Medicamentos 

Nome da 

Empresa 

LABORATÓRIO 

TEU TO 

Detentora BRASILEIRO S/A 

do Registro 

Detalhe do Produto: metronidazol 

CNPJ 17 .159.229/0001- Autorização 

76 

Processo 25351.008806/2018- Categoria Genérico Data do 

registro 24 

Nome 

Comercial 

metronidazol 

Principio 

Ativo 

METRONIDAZOL 

Classe 

Terapêutica 

ANTIPARASITARIOS 

Parecer 

Público 

Rotulagem 

Nº Apresentação 

250 MG COM CT BLAL 

PLAS INC X 20 1 ATIVA j 

2 40 MG/ML SUS OR CT FR 

VD AMB X 80 ML + CP MED 

1 ATIVA j 

3 250 MG COM CT BL AL 

PLAS INC X 500 j ATIVA j 

4 250 MG COM CT BL AL 

PLAS INC X 50 j ATIVA 1 

5 500MG/5G GEL VAG CT 50 

BG AL X 50 G + 500 APLIC 

1ATIVA1 

6 500MG/5G GEL VAG CT BG 

AL X 50G + 1 O APLIC j ATrvA j 

7 400 MG COM CT BL AL 

PLAS INC X 20 1ATIVA1 

Regulatórla 

Registro 103700714 Vencimento 

do registro 

Registro 

1037007140015 

1037007140023 

1037007140031 

1037007140041 

1037007140058 

1037007140066 

1037007140074 

Medicamento 

de referência 

ATC 

Bulárlo 

Eletrônico 

Forma Farmacêutica 

COMPRIMIDO SIMPLES 

SUSPENSAO ORAL 

COMPRIMIDO SIMPLES 

COMPRIMIDO SIMPLES 

GEL VAGINAL 

GEL VAGINAL 

COMPRIMIDO SIMPLES 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351008806201824/ 

01~521 
~. Nº 02JIZ023 

AIS-fiti_ 

1.00.370-7 

12/03/2018 

03/2028 

ANTIPARASITARIOS 

Acesse aqui 

Data de Validade 

Publicação 

12/03/2018 24 

meses 

12/03/2018 24 

meses 

12/03/2018 24 

meses 

12/03/2018 24 

meses 

12/03/2018 24 

meses 

12/03/2018 24 

meses 

12/03/2018 24 

meses 

1/2 
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8 400 MG COM CT BL AL 1037007140082 ~OMPRIMIDO SIMPLES 1 

PLAS INC X 24 j ATIVA j 

9 400 MG COM CT BL AL 1037007140090 COMPRIMIDO SIMPLES 1 

PLAS INC X 100 l ATIVA j 

10 400 MG COM CT BL AL 1037007140104 COMPRIMIDO SIMPLES 

PLAS INC X 200 (EMB meses 

FRAC) 1 ATIVA j 

250 MG COM CT BL AL 1037007140112 COMPRIMIDO SIMPLES 12103/2018 24 

PLAS INC X 100 (EMB meses 

FRAC) 1 ATIVA 1 

12 250 MG COM CT BL AL 1037007140120 COMPRIMIDO SIMPLES 12103/2018 24 

PLAS OPC X 20 1 ATIVA j meses 

250 MG COM CT BL AL 1037007140139 COMPRIMIDO SIMPLES 12103/2018 24 

PLAS OPC X 50 1 ATIVA l meses 

14 250 MG COM CT BL AL 1037007140147 COMPRIMIDO SIMPLES 12103/2018 24 

PLAS OPC X 500 1 ATIVA J meses 

15 250 MG COM CT BL AL 1037007140155 COMPRIMIDO SIMPLES 12103/2018 24 

PLAS OPC X 100 (EMB meses 

FRAC) 1 ATIVA 1 

16 400 MG COM CT BL AL 1037007140163 COMPRIMIDO SIMPLES 12103/2018 24 

PLAS OPC X 20 1 ATIVA 1 meses 

17 400 MG COM CT BLAL 1037007140171 COMPRIMIDO SIMPLES 12103/2018 24 

PLAS OPC X 24 I ATIVA 1 meses 

18 400 MG COM CT BL AL 1037007140181 COMPRIMIDO SIMPLES 12103/2018 24 

PLAS OPC X 1001 ATIVA J meses 

19 400 MG COM CT BL AL 1037007140198 COMPRIMIDO SIMPLES 12103/2018 24 

PLAS OPC X 200 (EMB meses 

FRAC) 1 ATIVA j 

https:llconsullas.anvisa.gov.brl#lmedicamentos/253510088062018241 212 
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Consultas I Medicamentos / Medicamentos 

Detalhe do Produto: sulfato de neomlclna + bacitracina zlncica 

BELFAR LTDA CNPJ 18.324.343/0001- Autorização 1.00.571-1 

Empresa 77 

Detentora 

do Registro 

1 Processo 25351.577913/2019- Categoria Genérico Data do 23/11/2020 

89 Regulatórla roglstro 

sulfato de neomicina Registro 105710163 Vencimento 11/2030 Nome 
Comercial + bacitracina zlncica do registro 

Principio SULFATO DE NEOMICINA, BACITRACINA ZINCICA Medicamento Nebacetin® 

e Ativo d• referência 

Classe ANTIBIOTICOS SISTEMICOS-ASSOCIACOES ATC ANTIBIOTICOS 

Terapêutica MEDICAMENTOSAS SISTEMICOS-

ASSOCIACOES 
MEDICAMENTOSAS 

Parecer Bulârlo Acesse aqui 

Públlco Eletrônico 

Rotulagem 

Nº Apresentação Registro Forma FarmacAutlca Data de Validade 

Publicação 

1 (5 MG + 250 Ul)/G POM 1057101630017 pomada 23/11/2020 24 

DERM CT BG AL X 15 G meses 

1 ATIVA j 

2 (5 MG + 250 Ul)/G POM 1057101630025 Pomada 23/11/2020 24 

DERM CT BG AL X 1 O G meses 

1ATIVA1 

3 (5 MG + 250 Ul)/G POM 1057101630033 Pomada 23/11/2020 24 

DERM CT 50BGALX15 G meses 

1ATIVA1 

(5 MG + 250 Ul)/G POM 1057101630041 Pomada 23/11/2020 24 

DERM CT 50 BGALX 10 G meses 

1 ATIVA 1 

https:/lconsultas.anvlsa.gov.br/#/med1camentosf25351577913201989/ 112 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto ~ paracetamol 

Nome da GERMED CNPJ 45.992.062/0001 • Autorização 1.00.583-3 

Empresa FARMACEUTICA 65 

Detentora do LTDA 

Registro 

Processo 25351.382145/2016· Categoria Genérico Data do 17/04/2017 

34 Regulatórla registro 

Nome paracetamol Registro 105830889 Vencimento 04/2027 

Comercial do registro 

Princípio Ativo PARACETAMOL Medicamento TYLENOL 

e de referência 

Classe ANALGESICOS NAO NARCOTICOS ATC ANALGESICOS 

Terapêutica NAO 

NARCOTICOS 

Parecer Público Bulárlo Acesse aquí 

Eletrônico 

Rotulagem 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publicação 

750 MG COM REV CT BL 1058308890016 COMPRIMIDO REVESTIDO 17/04/2017 24 

AL PLAS TRANS X 20 meses 

1ATIVA1 

2 750 MG COM REV CT BLAL 1058308890024 COMPRIMIDO REVESTIDO 17/04/2017 24 

PLAS TRANS X 2001 ATIVA 1 meses 

3 750 MG COM REV CT BLAL 1058308890032 COMPRIMIDO REVESTIDO 17/04/2017 24 

PLAS TRANS X 1001ATIVA1 meses 

4 200 MG/ML SOL OR CT FR 1058308890040 SOLUÇAO ORAL 17/04/2017 36 

PLAS OPC GOT X 15 ML meses 

1 ATIVA 1 

https :/lconsultas .anvlsa.gov.br/#/medlcamentos/25351382145201634/ 1/1 
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Consultas / Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: nistatina 

Nome da BRAINFARMA CNPJ 105.161.069/0001· Autorização 1.05.584-9 
Empresa INDÚSTRIA 10 
Detentora do OUIMICAE 
Registro FARMAci;uTICA 

S.A 

Processo 25351. 788007 /2015· Categoria Genérico Data do 24/07/2017 

84 Regulatórla registro 

Nome nlstatlna Registro 155840547 Vencimento 0712027 
Comercial do registro 

e Principio Ativo NISTATINA Medicamento 

do referência 

Classe ANTIMICOTICO ATC ANTIMICOTICO 

Terapêutica 

Perecer BulArlo Acesse aqui 

Público Eletrônico 

Rotulagem 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 
Publicação 

100.000 Ul/ML SUS OR CT FR 15584054 70011 SUSPENSAO ORAL 24/07/2017 24 
VD AMB X 50 ML + meses 

DOSADOR 

1 CANCELADA OU CADUCA J 

2 100.000 UI sus OR ex 50 FR 1558405470026 SUSPENSAO ORAL 24/07/2017 24 

VDAMB X 50 ML + 50 CGT meses 
1 CANCELADA OU CADUCA 1 

3 25.000 Ul/G CREM VAG CT 1556405470036 CREME VAGINAL 24/07/2017 24 
BG ALX 60 G + 14 APLIC meses 

1ATTVA1 

4 25.000 Ul/G CREM VAG ex 1558405470044 CREME VAGINAL 24/07/2017 24 
50 BG AL X 60 G + 700 meses 

APLIC j ATIVA 1 

https://consultas.anvlsa.gov. br/#/medlcamentos/253517880072015841 112 
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Consultas I Medicamentos / Medicamentos 

Detalhe do Produto: COMPUEXO B MEDOUIMICA 

Nome da MEDQUIMICA CNPJ 17.875.154/0001- Autorização 1.00.917-â' . 

Empresa INDUSTRIA 20 
Detentora do FARMACEUTICA 
Registro LTDA. 

Processo 25351.442684/2007. Categoria Especifico Data do 14/04/2008 
49 Regulatória registro 

Nome COMPLEXO B Registro 109170072 Vencimento 08/2028 
Comercial MEDQUIMICA do registro 

Princípio CLORIDRATO DE TIAMINA, fosfato sódico de Medicamento e Ativo riboflavlna, CLORIDRATO DE PIRIDOXINA, de referência 

NICOTINAMIDA, DEXPANTENOL 

Classe POLIVITAMINICOS SEM MINERAIS ATC POLIVITAMINICOS 

Terapêutica SEM MINERAIS 

Parecer Bulãrlo Acesse aqui 

Público Eletrônico 

Rotulagem 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Valldade 
Publlcação 

COM REV CT FR PLAS OPC 1091700720013 COMPRIMIDO 14/0412008 24 
X 20 1 CANCELADA OU CADUCA j REVESTIDO meses 

2 COM REV CT FR PLAS OPC X 1091700720021 COMPRIMIDO REVESTIDO 14104/2008 24 

50 1 CANCELADA OU CADUCA] meses 

COM REV CT FR PLAS OPC X 1091700720031 COMPRIMIDO REVESTIDO 14/04/2008 24 

100 1 CANCELADA OU CADUCA 1 meses 

4 (1 + 0,55 + 0,4 + 4 + 0,5) 1091700720048 SOLUÇAO ORAL 1410412008 24 
MG/ML SOL OR CT FR PLAS meses 
PET AMB X 100 MLI ATIVA 1 

5 (1 + 0,55 + 0,4 + 4 + 0,5) 1091700720056 SOLUÇAO ORAL 14/04/2008 24 
MG/ML SOL OR ex 50 FR meses 
PLAS PET AMB X 100 ML 

1ATIVA1 

6 COM REV CT FR PLAS AMB X 1091700720064 COMPRIMIDO REVESTIDO 14/04/2008 24 

20 1 CANCELADA OU CADUCA 1 meses 

http1://consultas.anvlsa.gov.brl#/medlcamentos/25351442684200749/ 1/2 
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7 COM REV CT FR PLAS AMB X 1091700720072 COMPRIMIDO REVESTIDO 

50 1 CANCELADA OU CADUCA 1 

8 COM REV CT FR PLAS AMB X 1091700720080 COMPRIMIDO REVESTIDO 

100 1 CANCELADA OU CADUCA 1 

9 COM REV CT FR VD AMB X 20 1091700720099 COMPRIMIDO REVESTIDO 

1 CANCELADA OU CADUCA 1 meses 

10 COM REV CT FR VD AMB X 1091700720102 COMPRIMIDO REVESTIDO 14/04/2008 24 

50 1 CANCELADA OU CADUCA 1 meses 

11 COM REV CT FR VD AMB X 1091700720110 COMPRIMIDO REVESTIDO 14/04/2008 24 

100 1 CANCELADA OU CADUCA ] meses 

https://consultas.anvlsa.gov.brl#/medlcamentos/25351442684200749/ 2/2 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: NITRATO DE MICONAZOL 

Nome da HIPOLABOR CNPJ 19.570.720/0001- Autorização 1.01.343-0 
Empresa FARMACEUTICA 10 
Detentora do LTDA 

Registro 

Processo 25351.175732/2009- Categoria Genérico Data do 26107/2010 

19 Regulatórla registro 

Nome NITRATO DE Registro 113430178 Vencimento 0712025 
Comercial MICONAZOL do registro 

Principio Ativo NITRATO DE MICONAZOL Medicamento VODOL 

e de referência 

Classe ANTIMICOTICOS PARA USO TOPICO ATC ANTIMICOTICOS 

Terapêutica PARA USO 

TOPICO 

Parecer Bulárlo Acesse aqui 

Público Eletrônico 

Rotulagem 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publicação 

20 MG/G CREM DERM CT 1134301780011 CREME OERMATOLOGICO 26/07/2010 24 
BG AL X 28 G j ATIVA j meses 

20 MG/G CREM DERM ex 1134301780028 CREME DERMATOLOGICO 26/07/2010 24 

50 BG AL X 28 G j ATIVA 1 meses 

3 20 MG/G CREM DERM CT 1134301780036 CREME DERMATOLOGICO 26/07/2010 24 

BG AL PLAS OPC X 28 G meses 

1ATIVA1 

4 20 MG/G CREM DERM ex 1134301780044 CREME DERMATOLOGICO 26/07/2010 24 
50 BG PLAS AL OPC X 28 meses 
G 1 ATIVA j 

https://consultas.anvlsa.gov.brt#/medlcamentosl25351175732200919/ 1/1 



ADVERTÊNCIA 

Este texto não substitui o publicado no Diário Oficia! da Unli!o 

Ministério da Saúde 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA-RDC Nº107, DE 5 DE 
SETEMBRO OE 2016 

Altera a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 
199, de 26 de outubro de 2006, que. dispõe sobre os 
medicamentos de notificação simplificada. 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da 
atribuição que lhe conferem o art. 15, Ili e IV aliado ao art. 7°, Ili e IV, da Lei nº 9.782, de 26 
de janeiro de 1999, o art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do 
Anexo 1 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fE'vereiro de 2016, 
resolve adotar a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em 
reunião realizada em 16 de agosto de 2016, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua 
publicação 

Art. 1º Fica aprovada a "Lista de medicamentos de baixo risco sujeitos a notificação 
simplificada" constante no anexo 1, que dá nova redação ao Anexo 1 da Resolução da 
Diretoria Colegiada - RDC nº 199, de 26 de outubro de 2006 

Art 2º Os§§ 3°, 4° e 6° do art. 7° da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 199, 
de 26 de outubro de 2006, passam a vigorar com a seguinte alteração: 

"§ 3° A empresa deverá proceder com nova notificação sempre que houver inclusões 
ou alterações em quaisquer informações prestadas por meio da notificação eletrônica". (NR) 

"§ 4º Todas as notificações devem ser renovadas a cada 5 (cinco) anos, respeitando 
os prazos estabelecidos no Art. 12 da Lei n• 6.360ns·. (NR) 

"§ 6° Os medicamentos de baixo risco isentos de registros e regularizados mediante 
notificação ficam sujeitos ao pagamento da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária 
instituída pela Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999". (NR) 

Art 3° Fica revogada a Instrução Normativa - IN nº 3, de 28 de abril de 2009. 

Art 4° Esta Resolução entra em vigor em 1º de janeiro de 2017 

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR. 

ANEXO 1 

LISTA DE MEDICAMENTOS DE BAIXO RISCO SUJEITOS A NOTIFICAÇÃO 
SIMPLIFICADA 

1 - As especificações analiticas adotadas pelos fabricantes para os medicamentos 
de baixo risco sujeitos a notificação simplificada devem seguir monografia inscrita na 
Farmacopeía Brasileira ou em compêndio oficialmente reconhecido pela Anvisa de acordo 



com norma especifica. 

li - Na ausência de monografia oficial, deverão ser realizados os testes des os 
nos métodos gerais da Farmacopeia Brasileira, e demais testes necessários, desenvolvid 
pelo fabricante, para garantir a qualidade do medicamento. 

Ili - Todo laudo de análise de controle da qualidade do produto acabado, 
independente da forma farmacêutica, deve apresentar, no mínimo, as seguintes 
informações ou justificativa técnica de ausência: 

a) Características organolépticas/aparência; 

b) Identificação e teor do(s) princlpio(s) ativo(s); 

c) Limites microbianos: contagem de bactérias e fungos totais e pesquisa de 
patógenos; 

1 - Para as formas farmacêuticas sólidas, a empresa deve acrescentar as 
seguintes informações ou justificativa técnica de ausência: 

a) desintegração; 

b) dissoluçao; 

c) dureza: 

d) peso médio; e 

e) umidade; 

2 - Para as formas farmacêuticas líquidas e semissólidas, a empresa deve 
acrescentar as seguintes informações ou justificativa técnica de ausência: 

a) pH; 

b) densidade; 

c) viscosidade; e 

d) volume ou peso médio. 

PRODUTO CONCENTR SIN NlM os FORMA INDICAÇAO MODO DE ADVERT~NC LINHA DE 
ÇÃO DO 

PRINCIPIO 
TIVO 

cido bórico 3% de ácido gua 
bórico boricada 

FARMAci=uT 
ICA 

Solução Antisséptico, 
bacteriostátic 
o e fungicida . 
Utilizado em 
processos 
infecciosos 
ópicos 

USAR IA 
PRODUÇÃO 

Aplicar duas Não pode ser Liquido 
a três vezes aplicado em 
ao dia, com grandes 
auxílio de áreas do 
compressas corpo, 
de gaze ou quando 
algodão existirem 

lesões de 
qualquer tipo, 
&eridas ou 



cido fólico ,2 mg/ml 

uso 
em crianças 
representa 
risco à saúde. 
Não in erir. 

itamina 89 Solução Oral Suplementaç Uso adulto : Este Líquido 
ão para medicamento 
prevençao e Prevenção de é 
tratamento da ocorrência de contraindicad 
carência de malformaçõe o p~ra 
olatos e s fetais: pacientes que 
redução da apresentam 
ocorrência de hipersensibili 
malformaçõe ade ao 

fetais cido fólico 
presença 

Tomar 2 ml de ácido 
ao dia ólico nas 

preparações 
Prevenção de liquidas, pode 
deficiência de umentar a 
ácido fólico: bsorção do 

erro 
alimentar, o 

Tomar 2 ml que pode ser 
ao dia. prejudicial 

os pacientes 
Para alassêmicos 

ue 
apresentam 
acúmulo 
deste 

Tratamento elemento nos 
e deficiência ecidos. Logo, 

de ácido 
ólico 

Tomar até 5 
ml ao dia. 

Uso 
pediátrico: 

edicamento 
não deve ser 

d ministrado 
ntes ou logo 

após as 
refeições 

Doses muito 
Prevenção de ltas de ácido 
deficiência de ólico podem 
ácido fólico: ocasionar 

convulsões 
em 
pacientes 

LACTENTES pilépticos 
(O - 11 ratados com 
MESES) enitolna 
Tomar0,5 ml 
ao dia. Doses de 

ácido fólico 
acima de 0,1 



% de ácido Pomada de Pomada 
salicllico ácido 

~
alícllico 2%. 
as eh na 
alicilada 

~---->:2% . 
10% de ácido Pomada de Pomada 
salicllico ácido 

salicllico 
10%. 

aselina 
salicilada 
10%. 

CRIANÇAS 
(1 • 10 

NOS): 
ornar 

1,5 ml ao 
dia. 

Queratoplásti plicar nas 
ca áreas 

fetadas, 
à noite, e 
retirar pela 
manhã 

mg/dia 
podem 
mascarar 
casos de 
anemia 
perniciosa, 
pois as 
caracterlstica 
s 
hematológica 
s são 
normalizadas, 
enquanto, os 
danos 
neurológicos 

ro ridem. 
Pode ocorrer 
a absorção e 
salicilismo em 
uso prolonga 
o. 

Semissólido 

ueratohtica Uso externo. 
plicar nas 

áreas 
afetadas, 

Contraindicaç Sem1ssólido 
o: pacientes 

ã noite, e 
retirar pela 
manhã. 

om 
hlpersensibili 

ade ao 
cido 

salicllico, 
urante a 
ravidez e 

presenta lactação. 
propriedade Diabéticos 
queratolltica devem usar 
forte e sua com cautela. 
aplicação Evitar contato 
deve ser com os olhos, 
efetuada com a face, os 
muita órgãos 
precaução, genitais e as 
sendo mucosas. 
recomendáve Lavar as 
1 a utilização mãos após a 
de espátulas plicação. 
u luvas de 

proteção. 



0% de ácido ~ornada de Pomada 
salícllico ácido 

sa!icilico 
20%. 
Vaselina 
salicilada 
20%. 

Oueratolltica IEE~m;-----,~íltíciim~~~~~l2õ. ... ~ 
nas plicações 
h1perqueratos locais. No 

aso de 
rachaduras 
de pés, duas 

nos pés, ezes ao dia; 
aios secos e no caso de urante a 
errugas. calos secos e gravidez e 

verrugas, lactação. 
aplicar à noite Diabéticos 
e cobrir com devem usar 
esparadrapo, com cautela. 
retirando-o no Evitar contato 
dia seguinte com os olhos, 
Apresenta a face, os 
propriedade órgãos 

genitais e as 
queratolltica mucosas. 
orte e sua Lavar as 

aplicação maos após a 
eve ser plicação. 
fetuada com Interações 

muita 

precaução, brasivos, 
sendo preparações 
recomendáve para acne, 
1 a utilização preparações 
de espátulas contendo 
ou luvas de álcool, 
proteção. cosméticos 

ou sabões 
com forte 
efeito secante 
podem 
causar efeito 
irritante ou 
secante 
cumulativo, 
resultando 
em irritação 
excessiva da 
pele. 
Reações 
dversas: 

pode ocorrer 
absorção e 
salicllismo em 



Agua gua 
purificada destilada, 

gua 
deionizada, 

gua por 
osmose 
reversa, Agua 
por 
ultrafiltração. 
(OBS. o 
sinônimo 
para água 
purificada 
deve ser 
utilizado 
conforme o 
processo de 

'---
obten ão 

Álcool Cânfora 10% Solução 
canforado (p/v) Álcool alcoólica de 

Etflíco Q.S. cânfora 

Llquído 

Solução 

~ 

Lavagem de 
erimentos 

Uso externo 
Aplicar 
diretamente 
no local 
afetado. 

Não deve 
usado para 
injetáveis. A 
ingestão 
pode causar 
diarréia, 
devido à 
ausência de 
lons na água. 

Tratamento Uso externo. Manter fora Liquido 
sintomático Aplicar do alcance de 
de mialgias e diretamente crianças . 
artralgias. no local 

ambém afetado, Não deve ser 
pode ser previamente utilizado em 
utilizado para limpo, com o crianças 
aliviar auxllio de menores de 
pruridos. gaze ou dois anos. 

algodão, três Manter 
a quatro distante de 
vezes ao dia, fontes de 
mediante calor. 
fricção Conservar 

em 
temperatura 
inferior a 
25°C. 
OBS· 
Embala em 
máxima de 
50ml I 
venda ao 

úblico. 

Devem-se 
adicionar as 
advertências 
contidas na 
NBR5991/97 
e RDC 46 de 
20102102. 

OBS: Produto 
exige 
embalagem 
primária de 
vidro âmbar 
(Formulário 
Nacional, 1 ª 
Ed .. 



lcool etllico Álcool 70 Solução ntisséptico Uso externo Manter 
70% (p/p). plicar distante d 
Álcool etílico diretamente fontes de 
77º GL no local calor. 

afetado, 
previamente li OBS: 

. 
' 

mpo, com o Embalagem 
auxflio, se máxima de 
desejar, de SOml pi 
algodão ou venda ao 
gaze. público. 

Devem-se 
adicionar as 
advertências 
contidas na 
NBR 5991/97 
e RDC 46 de 
20/02/02 

Álcool etílico Ãlcool gel Gel ntisséptico Uso externo (OBS: Semissólido 

e 70% (p/p). de mãos plicar Devem-se 
diretamente n adicionar as 
o local advertências 
afetado, contidas na 
previamente NBR 5991/97 
limpo, com o e RDC 46 de 
auxllio, se 20/02/02). 
desejar, de 
algodão ou 

aze -----
10% de Amônia Solução Neutralizar Uso tópico. Evitar contato Liquido 

hidróxido de dilui da picadas de Aplicar no com os olhos. 

amônio inseto. local da Não inalar. 
picada. Em contato 

com pele e 
olhos produz 
bolhas e 
eslculas. 

Queimadura 
de amônia 
provoca 
sensação na 
pele como 
ensaboada. 

pós a 
utilização não 
cobrir a 
picada com 
compressas. 
Manusear em 
local arejado 
e não agitar. 
Se 



ingeri 
procura 
auxilio 
médico. 
Qualquer 
cidente lava 
om bastante 
gua. 

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

J-'.-'.----+------<-----+------+---_,.....-+----- embala em. 
1% de azul Solução de Solução ntisséptico O produto Liquido 

-Benjoin 

de metileno azul de pode 
metileno. manchar a 

20% benjo1m, Tintura de 
Sumatra, benjoin 
Benzoin 

M~nimo 99% 

1

sal de vick 

bicarbonato 1 
de sódio 

Solução 

Pó 

pele. Nesse 
lgodão ou caso, pode 

espátula. Uso ser utilizada 
ópico. uma solução 

de hipoclorito 
de sódio para 
clarear 
Uso externo. Líquido 
Proteger da 
luz. 

gaze, Informações 
algodão ou e 
espátula. egurança: 

podem 
ocorrer 
reações 
de h1persensi 
bilidade e 
dermatite de 
contato. 

Dissolver 2,5 Não usar Sólido 
(1 colher de ·untamente 

café) em um om dieta 
copo de água Láctea (a 
rltrada e base de leite) 
omar 30 devido a 
minutos antes possibilidade 
das e ocorrência 
refeições de slndrome 
para 
neutralizar láctea. 
o excesso de Reações 
secreção dversas: 
gástrica no pode ocorrer 
estômago. feito rebote 

cido, devido 
à 



est1 lação 
da ga iMs 
No uso 
prolongad 
exige 
acompanham 
ento médico. 

1-=-----,.-t-,--...,---+o--,----~----+---=---,--+-----
C ar b o nato de Mínimo de 1carbonato de Pó ntiácido 1 a 2 g ao Reações 
cálcio 98% de cálcio dia. adversas: 

carbonato de pode ocorrer 
cálcio feito rebote 

ácido, devido 
á estimulação 

Sólido 

------,----1-=-~----1-=-..,.--.,.---+-~,_.,...,._-_...,.. ___ __ +da ga_stri_na ___ _ 
Carbonato de 500 mg de Carbonato de Cápsula ntiácido 2 a 4 Reações Sólido 
cálcio arbonato de cálcio ápsulas ao adversas: 

álcio ia. pode ocorrer 
efeito rebote 
ácido, devido 
à estimulação 

Carbonato de 500 mg de Carbonato de Comprimido ntiácido 
cálcio carbonato de cálcio 

álcio 

~a aastrina. ------+ 
2 a 4 Reações 
comprimidos adversas: 
ao dia. pode ocorrer 

efeito rebote 
ácido, devido 
à estimulação 

Sólido 

Carbonato de 500 mg de Carbonato de Comprimido ntiácido 
----ida g_~str_in_a_. -+-- -

Adulto: 2 a 4 Reações Sólido 
cálcio carbonato de cálcio mastigável 

álcio 

Carbonato de 1250 mg de 
cálcio + carbonato de 
colecalciferol álc10 

(equivalente 
a 500 mg de 
cálcio 
elementar) + 
200 UI de 
colecalciferol 

Carbonato de Comprimido 
cálcio+ ou 
vitamina 03 Comprimido 

e vestido 

comprimidos adversas: 
ao dia. pode ocorrer 

feito rebote 
cido, devido 

à estimulação 
da astrina. 

Suplemento dulto: tomar Contraindicaç Sólidos 
vitamfnico e 1 a 3 es 
mineral para comprimidos hipercalcemia 
prevenção do 1a oral ao 
raquitismo e dia. Ingerir 
para a após as 
prevenção/tra refeições. 
amento 

auxiliar na 
desmineraliza Crianças: 
çao óssea tomar 1 
pré e pós- omprimldo 
menopausa! ao dia 

durante as 
refeições 

ipervitamino 
se D, 
hipersensibili 
dade ao 
colecalciferol, 
ergocalciferol 
u 
etabólitos 

a vitamina 
D 
Reações 
adversas: 
alterações 
lipldicas, 

ipervitamino 
e D, 

distúrbios 
gastrointestin 
ais , 



Carbonato de 1250 mg de 
cálcio + carbonato de 
colecalciferol cálcio 

(equivalente 
a 500 mg de 
cálcio 
elementar) + 

00 UI de 
colecalciferol 

Carbonato de Comprimido 
cálcio+ ou 
vitamina 03 Comprimido 

revestido 

brad1car 

Superdosage 
m: anorexia ,, 
ansaço, 

náusea e 
Omito, 
iarreia, 

perda de 
peso, poliúna, 
ranspiraçao, 

cefaleia, 
sede, 
vertigem e 
aumento da 
oncentraçao 
e cálcio e 
os fato 

no plasma e 
urina, 
hipercalcemia 
, Insuficiência 
renal, 
calcificação 
de 
tecidos 
moles, 
h1percalciúria, 

cálculo 
renal. 

Suplemento dulto: tomar Contraindicaç Sólidos 
1tamínico e 1 a 2 es: 

mineral para comprimidos hipercalcemia 
prevenção do via oral ao , 
raquitismo e dia. Ingerir hipervitamino 
para após as se D, 

refeições. hipersensibili 
Crianças: dade ao 
tomar 1 colecalciferol, 
comprimido ergocalciferol 
ao dia ou 
durante as metabólitos 
refeições da vitamina 

D. 
Reações 
adversas: 
alterações 
lipidicas, 
hipervitamino 
e D, 
istúrbios 
astro1ntestín 
is, 


