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MANUAL DE PREENCHIMENTO DO
FORMULARIO DE PETICAO DE MEDICAMENTOS

Este Manual visa a orientar quanto ao correto preenchimento do
Formulario de Peticdo de Medicamentos e do Formuldrio de Peticao de
Clones.

O Manual n3do cria novas obrigacdes, devendo ser utilizado por agentes
publicos e privados como referéncia para cumprimento da legislagao ja
existente.
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I. SIGLARIO

Anvisa — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

AFE — Autorizagdo de Funcionamento

AIDS - sigla inglesa que significa Acquired Immunodeficiency Syndrome (Sindrome da
Imunodeficiéncia Adquirida)

ATC - sigla inglesa que significa Anatomical Therapeutic Chemical (sistema Anatomico
Terapéutico Quimico)

ASMF - sigla inglesa que significa Active Substance Master File (Dossié Mestre do Insumo
Ativo)

APIMF — sigla inglesa que significa Active Pharmaceutical Substance Master File (Dossié Mestre
do Insumo Farmacéutico Ativo)

Bq - Becquerel

CH - Escala centesimal preparada segundo o método hahnemanniano

DH — Escala decimal de Hering preparada segundo o método hahnemanniano

CNPJ — Cadastro Nacional da Pessoa Juridica

CPHD - Concentrados Polieletroliticos para Hemodialise

DCB — Denomina¢do Comum Brasileira

DDD - ssigla inglesa que significa Defined Daily Dose (Dose Diaria Definida)

DDI — discagem direta internacional

DMF - sigla inglesa que significa Drug Master File (Dossié Mestre da Droga)

DST — doenga sexualmente transmissivel

FP — Formulario de Peticdo

g - grama

GGMED — Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos

IFA — Insumo Farmacéutico Ativo

IFAV — Insumo Farmacéutico Ativo Vegetal

MB - megabyte

mcg - micrograma

mg — miligrama

mL - mililitro

QS — Quantidade suficiente

QSP — Quantidade suficiente para

PDF —sigla inglesa que significa Portable Document Format (Formato Portatil de Documento)
RDC — Resolugdo da Diretoria Colegiada

SPGV — Solugdo Parenteral de Grande Volume

TM — Tintura mae

Ul — Unidade Internacional

UF — Unidade da Federacgdo
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Il. DEFINICOES

Assinatura digital: geracdo, por computador, de qualquer simbolo ou série de simbolos
executados, adotados ou autorizados por um individuo para ser o lago legalmente equivalente
a assinatura manual do individuo.

Cédigo postal: cédigo desenvolvido pelas administragdes postais e criado com o intuito
de facilitar a organizagao logistica e localizagao espacial de um enderego postal.

Holder: detentor ou proprietdrio do dossié do IFA.
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IIl. INTRODUCAO

O Formulario de Peticdo de medicamentos (FP) e o Formulario de Peticdao de clones
sdo os documentos em que a empresa informa as principais caracteristicas e a composi¢do
quali-quantitativa do produto objeto da peticao.

Os novos formularios foram desenvolvidos por um grupo com representantes de todas
as areas da GGMED.

Os antigos FP1 e FP2 foram agrupados em um sé documento. Ndo é mais necessario,
portanto, repetir as informacgdes que sdo iguais para as apresentacoes.

O Formulario de Peticao de Medicamentos contém mais informagdes, em comparagao
aos antigos FP1 e FP2, essenciais para agilizar e aperfeicoar a andlise técnica da petigdo.

Esse formato permite a assinatura digital para o envio do arquivo no formato pdf para
as peticdes eletronicas.

Além disso, os novos documentos facilitam o preenchimento pelas empresas, ja que o
formato do arquivo permite que, uma vez preenchido, seja salvo e apenas as informagdes que
serdo alteradas sejam atualizadas posteriormente.

Para submissGes eletréonicas em que ndo for possivel utilizar o arquivo em pdf
preenchido e assinado digitalmente (por exemplo, quando algum usuario ndo possuir
assinatura digital ou o tamanho do arquivo exceder 20 MB — verificar instrugdes gerais),
solicita-se que o arquivo seja digitalizado e seu texto reconhecido, isto é, que as imagens de
arquivos pdf (forma comum de digitalizagdo) sejam transformadas em texto pesquisavel.

Para peticGes fisicas, a empresa deve imprimir o arquivo em pdf preenchido e assinado
e anexa-lo ao restante dos documentos necessarios ao peticionamento manual.
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IV. OBIJETIVO

O objetivo deste manual é orientar o preenchimento dos novos Formularios de Peticdo
de Medicamentos e Formulario de Peti¢do de Clones.

Ao longo dos FP-s existem dicas de preenchimento que sdo visualizadas quando se
posiciona o cursor em cada campo.

Para maiores informagdes, incluindo como preencher os formuldrios em situagdes
especificas, a empresa deve consultar este Manual.
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V. INSTRUCOES GERAIS

No caso de peticdes fisicas, o FP deve ser impresso, assinado pelos responsdveis
técnico e legal e anexado aos outros documentos previstos no peticionamento, como
atualmente feito, apenas com a substituicdo dos FP-s 1 e 2 pelos novos FP-s.

No caso de peticdes eletronicas, a assinatura deve ser digital, seguindo o disposto no
‘MANUAL DE PROCEDIMENTOS PARA PROTOCOLIZACAO DE DOCUMENTOS EM FORMATO
ELETRONICO’, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/peticionamento.

Para as peticGes eletronicas que solicitam anexar Formuldrios de Peticdo 1 e 2 durante
o peticionamento, a empresa deve incluir o novo FP no campo que solicita o FP1 e um arquivo
nomeado ‘Justificativa’ no campo que solicita o FP2, informando que todas as informacdes
estdo no arquivo anterior.

No Formuldrio de Peticdo de Medicamentos, a empresa deve preencher um FP por
formulacdo constante no processo. Por exemplo, um processo que contenha 10 (dez)
apresentacdes de solucdo de 100mg/mL, 2 (duas) apresentacdes de comprimidos de 50mg e 2
(duas) apresentacGes de comprimidos de 200mg deve conter 3 (trés) FP-s, cada um com sua
formulagdo. Excetuam-se os kits, em que as formulagdes deverdo estar no mesmo FP,
conforme explicado na préxima segao.

As apresentagdes, que antes eram descritas individualmente no FP2 devem ser
descritas sequencialmente ao longo dos novos FP e devem ser agrupadas, de acordo com as
caracteristicas comuns.

O tamanho maximo de cada FP deve ser de 20 MB. Caso o formulario atinja um
tamanho maior, o arquivo deve ser digitalizado e seu texto reconhecido para o idioma
principal o ‘Portugués do Brasil’ e o estilo de saida do pdf como ‘imagem pesquisavel’. Com o
reconhecimento dos caracteres, o texto a partir desses materiais de origem pode ser
codificado-maquina, em seguida, se torna editavel, pesquisavel e facil de transmitir e
armazenar.

A nomenclatura padrdo para a identificacdo do arquivo deve ser: ‘FP+ldentificacdo’,
explicada nas Instrucgdes Especificas a.

A partir da publicacdo deste Manual, os cadastros dos processos ja registrados serdo
corrigidos levando-se em consideracao estas instrugdes durante as avaliagdes de peticdes de
pos-registro ou de renovacdo de registro. Por isso, as empresas ndo devem peticionar
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Correcdo de Dados na Base ou Retificagdo de Publicacdo em decorréncia deste Manual ou do
novo FP.

A proposta de FP apresentada aqui ndo se aplica aos gases medicinais, que terdo um
FP especifico posteriormente.

O preenchimento desta versdo do FP fica facultado as empresas até dia 25/03/17,
quando passara a ser obrigatdrio a sua utilizacdo e ndo serdo mais aceitas as antigas versoes
de FP1 e FP2. Até esta data de 25/03/17, a empresa podera continuar protocolizando peti¢des
com as antigas versoes de FP1 e FP2.
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VI. INSTRUCOES ESPECIFICAS

Nesta secdo algumas instrucdes estdo detalhadas, as excecdes sao explicadas e alguns
exemplos sdo descritos para o correto preenchimento do Formuldrio de Peticdo de
Medicamentos.

a) Campo ‘Identificagdo’

Preencher com a identificacdo do produto ao qual aquele FP se refere, com o nome do
produto, a forma farmacéutica e a dosagem ou a concentragao, nessa ordem.

Para medicamentos dinamizados simples, preencher com o nome do produto, a forma
farmacéutica, a poténcia e a escala. Para medicamentos dinamizados compostos, indicar o
nome do insumo ativo principal seguido da expressao “+ associagdes”, a forma farmacéutica, a
poténcia e a escala.

Para fitoterapicos, a dosagem ou concentracdo deve ser dada em quantidade de
derivado ou de droga vegetal, dependendo o IFAV presente no produto final.

Exemplos:

e dipirona monoidratada comprimidos 1 g;

e dipirona monoidratada solugdo oral 500 mg/mL;

e dipirona monoidratada solugdo injetdvel 500 mg/mL;
e dipirona monoidratada supositério 300 mg;

e Arnica montana glébulos 6 CH;

e Nux vomica + associacées gldbulos 12 DH;

e Espinheira santa NOME DA EMPRESA capsulas 300 mg.

b) Campo ‘1. Dados do pedido’

1. Campo ‘Nimero do processo’

Preencher quando se tratar de peti¢cdo secunddria, relacionada a algum produto ja
registrado. Ndo preencher quando se tratar de petigdo primaria de registro.

2. Campos ‘Codigo’ e ‘Descricdo do codigo de assunto’
Preencher com o cédigo de assunto especifico para a peticdo e com sua descri¢cdo.

Ao clicar em ‘Adicionar linha’, uma nova linha é criada para a inclusdo do segundo
assunto, caso o FP seja referente a mais de um assunto de peticdo, e assim sucessivamente.
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Ao clicar em ‘Remover linha’, a Ultima linha inserida é removida.

Cada assunto deve ser apresentado por meio do cédigo especifico, acompanhado da
respectiva descri¢do. Os cddigos podem ser acessados em http://portal.anvisa.gov.br/sistema-

consulta-de-assuntos.

c) Campo ‘2. Dados da empresa’

3. Campo ‘Nome da empresa detentora do registro’

Inserir a razdo social da empresa que esta pleiteando ou que detém o registro do
produto.

4. Campo ‘CNPJ’

Inserir o nimero do CNPJ da empresa que esta pleiteando ou que detém o registro do
produto.

5. Campo ‘Numero da autorizacao de funcionamento (AFE)’

Inserir o nimero de autorizagdo de funcionamento da empresa que esta pleiteando ou
que detém registro do produto.

6. Campo ‘Trata-se de transferéncia de titularidade?’

Quando tratar-se de peticdo de Transferéncia de Titularidade, selecionar a opgdo
“Sim”. Entdo, abrem-se dois novos campos:

i. Campo ‘Nome da empresa cedente’

Inserir a razdao social da empresa cedente apenas nos casos de transferéncia de
titularidade.

ii. =~ Campo ‘Niimero do processo de origem’

Inserir o nimero do processo de origem apenas nos casos de transferéncia de
titularidade.

d) Campo ‘3. Dados do produto’

1. Campo ‘Nome do medicamento’

Preencher com o nome do medicamento registrado ou proposto sem o complemento
diferencial, de acordo com a RDC n2 59/2014. A identificacdo da DCB ser4 feita pelo campo ‘5.
Dados da férmula’.


http://portal.anvisa.gov.br/sistema-consulta-de-assuntos
http://portal.anvisa.gov.br/sistema-consulta-de-assuntos
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O campo ndo deve ser preenchido quando o medicamento ndo tiver nome de marca,
como nos casos de medicamentos genéricos e, em geral, para imunoterapicos e solugdes
parenterais.

2. Campo ‘Forma farmacéutica’

Preencher com a forma farmacéutica especifica, com excecdo de preparacdes
injetaveis, em que a via de administracdo também deve ser inserida neste campo. Em geral, a
especificacdo da via de administracdo sera dada no préximo campo.

A empresa deve escolher a opg¢do correspondente na lista que se abre ao clicar em
Ao clicar em ‘+’, uma nova linha é criada.

Esta opcdo deve ser utilizada apenas em kits. Exemplo: cdpsula e comprimido na
mesma apresentac¢do ou po liofilizado e diluente.

Ao clicar em ‘-, a ultima linha é removida.
3. Campo ‘Via de administracao’

Preencher com todas as vias de administracdo, conforme a versdo vigente do
Vocabulario Controlado de Formas Farmacéuticas, Vias de Administracdo e Embalagens de
medicamentos

A empresa deve escolher a opgdo correspondente na lista que se abre ao clicar em
Ao clicar em ‘+’, uma nova linha é criada.
Ao clicar em ‘-, a Gltima linha é removida.

4. Campos ‘Cédigo ATC’ e ‘Nome ATC’

Escolher o cddigo e a categoria de acordo com a classificacdo Anatémica Terapéutica
Quimica/ Dose Diaria Definida (Anatomical Therapeutic Chemical/ Defined Daily Dose).

A empresa deve escolher a opgdo correspondente na lista que se abre ao clicar em '|
Ao clicar em ‘+’, uma nova linha é criada.
Ao clicar em ‘-, a Gltima linha é removida.

Desde 1996, a classificagdo ATC - que, em conjunto com a DDD forma o sistema
ATC/DDD - passou a ser reconhecido pela Organizacdo Mundial de Saide como padrdo
internacional para os estudos de utilizagdo de drogas. No sistema de classificagdo ATC, as
substancias ativas sdo divididas em diferentes grupos, de acordo com o érgdo ou sistema em
que atuam e suas propriedades terapéuticas, farmacoldgicas e quimicas. As substancias ativas
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sdo classificadas em cinco niveis diferentes, sendo o primeiro nivel dividido em quatorze
grupos principais, com subgrupos farmacoldgicos/terapéuticos (segundo nivel). Os terceiro e
quarto niveis correspondem a subgrupos quimicos/farmacoldgicos/terapéuticos, e o quinto
nivel, a substancia quimica. Assim, segue abaixo um exemplo para ilustrar a sistematica de
classificacdo do cédigo ATC:

1°  nivel, rupo anatomico . .
. grup A Trato alimentar e metabolismo
principal
2° nivel, subgrupo terapéutico || A10 || Drogas usadas em diabetes |

, , . Drogas de uso oral para reducdao da glicose
3° nivel, subgrupo farmacolégico|| A10B & Y P u¢ gl

sanguinea
4° nivel, subgrupo quimico ” A10BA ” Biguanidas |
5° nivel, subgrupo quimico ” AIOBAOZH Metformina |

Sempre que possivel, deve-se preencher o ATC do quarto nivel.

Ao clicar em ‘+’, uma nova linha é criada. Esta opcdo deve ser usada quando houver
mais de uma categoria, decorrente de mais de uma indicacgao.

Ao clicar em ‘-, a Gltima linha é removida.

Para genéricos e similares, seguir obrigatoriamente a mesma categoria do
medicamento de referéncia. Para consultar a categoria do medicamento de referéncia deve-se
pesquisa-lo na consulta a produtos registrados no portal da Anvisa, disponivel em
http://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/ e observar o campo “Classe Terapéutica”.

5. Campo ‘Validade do Registro’

Preencher com a data de validade do registro (dia més e ano no formato
DD/MM/AAAA) quando se tratar de peticdo secunddria, relacionada a algum produto ja
registrado. N3ao preencher quando se tratar de petigao primdria de registro.

e) Campo ‘4. Medicamento Referéncia’

Esse campo é aplicdvel apenas a medicamentos genéricos e similares ou bioldgicos
pela via de desenvolvimento por comparabilidade. Nao preencher no caso de medicamentos
enquadrados como novos ou inovadores, especificos, fitoterdpicos, dinamizados e gases
medicinais.

1. Campo ‘Nome do medicamento de referéncia’

Preencher com o nome comercial do medicamento de referéncia, para genéricos e
similares, conforme lista disponivel no portal da Anvisa e para produtos bioldgicos
desenvolvidos pela via da comparabilidade.
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O medicamento de referéncia preenchido devera ser sempre aquele medicamento
com o qual o genérico ou o similar fizeram as provas de equivaléncia e/ou bioequivaléncia e
ndo necessariamente o atual medicamento de referéncia eleito na lista disponivel no portal da
Anvisa.

N3do preencher no caso de medicamentos enquadrados como novos ou inovadores,
especificos, fitoterdpicos, dinamizados e gases medicinais.

2. Campo ‘Nome da empresa detentora do registro’

Preencher com a razao social da empresa detentora do registro do medicamento de
referéncia.

N3do preencher no caso de medicamentos enquadrados como novos ou inovadores,
especificos, fitoterdpicos, dinamizados e gases medicinais.

f) Campo ‘5. Dados da formula’
1. Campo ‘Identificacao’

O campo identificacao deve ser preenchido apenas nos casos de mais de uma férmula
na mesma apresentacdo - relatadas no item d.2. -, como no caso de pds e diluentes, por
exemplo. Quando se tratar de formas farmacéuticas ou concentragdes diferentes, utilizar um
FP para cada formulacdo.

No caso de mais de uma férmula na mesma apresentacdo, depois de finalizada a
primeira férmula, deve-se clicar em ‘Adicionar férmula’ e repetir o procedimento com a
segunda férmula da mesma apresentacao.

A identificagdo deve ser feita da mesma forma que foi realizada no inicio do formulario
(em a), com excec¢do dos kits — p6 e diluente, por exemplo — em que cada formulagdo do kit
deve ser identificada separadamente.

Ao clicar em ‘Remover férmula’ a segunda férmula inserida é removida do formulario.
2. Campo ‘Componente’

Incluir todos os componentes da férmula (incluindo corantes, solventes e
componentes de revestimentos e todos os componentes que sdo evaporados durante o
processo, como agua e solventes) conforme a Lista de Denominagdo Comum Brasileira (DCB,
gue pode ser consultada em http://portal.anvisa.gov.br/denominacao comum-brasileira) - a

excec¢do de aromas e esséncias.

A empresa deve solicitar a inclusdo na DCB caso algum componente ndo conste na
lista, mediante formulario especifico, disponivel no Anexo da Instru¢cdo Normativa n2 5/2012, e


http://portal.anvisa.gov.br/denominacao%20comum-brasileira
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encaminhada ao e-mail dcb@anvisa.gov.br. O formulario deve ser preenchido com o maximo
de informacgdes possiveis, no formato .doc ou .docx.

As especificidades dos excipientes devem ser incluidas no campo ‘Complemento’, por
exemplo: usar celulose microcristalina com a descricdo “PH 102” como complemento, ao invés
de Celulose microcristalina PH 102.

Iniciar o preenchimento com os IFAs e, posteriormente, com os excipientes. Caso seja
uma associacao, incluir os ativos na ordem da descricdo da concentracdo na apresentacdo.

Os excipientes que evaporam durante o processo produtivo devem ser colocados no
final.

No caso de comprimidos revestidos e capsulas, inserir na seguinte ordem: IFAs,
excipientes do nucleo e revestimento/composi¢do da cdpsula. O mesmo se aplica a todas as
formas farmacéuticas que possuirem mais de uma camada.

No caso de produtos comerciais que sao misturas, como Opadry e Eudragit, incluir
cada componente da mistura individualmente. No campo ‘Complemento’ informar que se
trata de componente do produto comercial e no campo ‘Qtide’, incluir a quantidade individual
de cada um.

No caso de semielaborados (por exemplo, pellets), preencher cada um dos
componentes. No campo complemento, informar que se trata de componente do
semielaborado.

3. Campo ‘Complemento’

Este campo é destinado a inclusdo de informagGes que ndo se enquadram nos itens
‘Componentes’, ‘Cédigo DCB’, ‘Fungao na férmula’ ou ‘Qtide’.

As informagOes referentes aos produtos comerciais que sdo misturas devem ser
colocadas neste campo, conforme instrucdes do item f.2.

Para dinamizado, inserir no campo ‘Complemento’ a poténcia e a escala: CH/DH/TM
etc.

Para extratos alergénicos, preencher o IFA com a descricdo “proteinas” e o
complemento com a espécie do organismo relacionado.

Para substancias nas formas de sais, hidratos, solvatos, etc. e substancias diluidas,
inserir no campo ‘Complemento’ a equivaléncia em relacdo a base livre/anidra e a equivaléncia
sal/base.

No caso de formas farmacéuticas que contenham componentes semielaborados, esta
deve estar especificada neste campo. Exemplo: comprimidos dentro de cdpsulas.
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No caso de IFA, incluir a informacgdo sobre a compensacdo se houver, e informar qual o
excipiente compensador.

Nos casos em que ha compensacdo de IFA ou excipiente, por exemplo, por perdas
comprovadas no processo, informar no campo ‘Complemento’ a compensac¢do utilizada,
porém a quantidade no campo ‘Qtide’ deve ser preenchida como se ndo houvesse
compensacao (quantidade tedrica).

No caso de excipientes que evaporam durante o processo produtivo, este campo deve
estar preenchido como “evapora durante o processo”.

No caso dos IFAs vegetais (IFAVs), informar neste campo a parte da planta utilizada e a
equivaléncia em marcador(es). Se o IFAV for um derivado vegetal, indicar o tipo de extrato
(ex.: aquoso, hidroetandlico, acetbnico), o estado fisico (ex.: fluido, seco) extrato e a relagdo
droga: derivado vegetal. Se o IFAV for uma droga vegetal informar o estado fisico (ex.:
rasurado, pd).

4. Campo ‘DCB’

Incluir o numero da DCB correspondente a substancia informada no campo
Componente.

5. Campo ‘Fung¢io na formula’
Informar a fungdo na férmula da substancia descrita no campo ‘Componente’.

Pode-se inserir até duas fungdes para cada excipiente. Caso o excipiente exerga mais
de duas fun¢Ges, devem-se incluir as duas fun¢des mais criticas.

No caso de componentes de revestimento (exceto para cdpsulas), incluir ‘Agente de
revestimento’ e detalhar a funcdo de cada componente do revestimento no relatério de
producdo.

Para capsulas moles e componentes de cdpsula dura selecionar a fungdo “Componente
da capsula” ainda que, na capsula, possua outra fungdo (como corante, por exemplo).

A empresa deve escolher a opgdo correspondente na lista que se abre ao clicar em ]
Consulte as fungdes dos excipientes, seus conceitos e exemplos” no Anexo |.

6. Campo ‘Qtide’ = quantidade

Preencher a quantidade de todos os componentes utilizados com o nimero de casas
decimais com o menor valor alfa numérico. Exemplo: se 0 menor valor utilizar 3 casas decimais
(0,000), todas as quantidades também devem utilizar 3 casas decimais.

Para separacdo das casas decimais, utilizar virgula (e ndo ponto).
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Os milhares ndo sdao separados por ponto. Por exemplo: trés mil é descrito em unidade
numeérica 3000 e nao 3.000.

Nos casos em que hd compensacao de IFA ou excipiente, por exemplo, por perdas
comprovadas no processo, a quantidade nesse campo deve ser preenchida como se nao
houvesse compensacdo (quantidade tedrica).

A quantidade de ativo a ser preenchida deve ser a quantidade tedrica no caso de
compensacdo, por exemplo, por perdas comprovadas no processo. A informacado referente a
compensacao deve ser incluida no campo complemento.

7. Campo ‘unidade’

Preencher com a unidade de medida a qual se refere o campo ‘Qtide’.

A empresa deve escolher a opc¢do correspondente na lista que se abre ao clicar em 7
Devem ser adotadas as seguintes unidades de medida:

e Formas farmacéuticas solidas: utilizar mg; g; mcg; Bqg (radiofarmacos). A
guantidade sera correspondente a unidade farmacotécnica (por exemplo, uma
capsula, um comprimido ou um gldbulo);

e Formas farmacéuticas sélidas em dose Unica: utilizar mg/frasco; mL/frasco;
Ul/frasco; Bg/frasco;

e P¢ para solugdo ou suspensdo oral (informar a concentragdo por unidade de
volume apds preparagdo extemporanea): mg/mL; mL/mL;

e Formas farmacéuticas liquidas: utilizar mg/mL;, mL/mL; mcg/mL; Ul/mL;
Bg/mL, Bg/frasco (volume final variavel, para radiofarmacos);

e Formas farmacéuticas semissdlidas: utilizar mg/g; mL/g; g/g; Ul/mL;

A empresa nao deve utilizar “%”.

A descri¢do da unidade de medida da férmula deve estar alinhada com a descrigao da
apresentacdo (i). Por exemplo, no caso de pd para solucdo e suspensdo, preencher os
componentes da formula por mg/mL (apds preparacdo) e, no caso de apresenta¢do de sélido
em dose Unica, preencher os componentes da férmula por frasco.

Para medicamentos radiofarmacos, preencher com as informac¢des do fornecedor
fabricante do IFA que constitui o ponto de partida para a produ¢do dos medicamentos pelo
fabricante (ex: KIT de reagentes para producdo do IFA em mddulo de sintese; radioisétopo
utilizado na composicdo do medicamento; precursores de marcacdo em compostos ndo
radioativos para marcacgdo).

No caso de substancias para as quais a quantidade ndo é fixa, como por exemplo,
agente acidificante ou diluente de solugdo, selecionar “QS” ou “QSP”, conforme o caso.
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g) Campo ‘6. Dados dos fabricantes dos insumos farmacéuticos ativos
(IFAs)’

O item 6 deve estar preenchido para cada insumo farmacéutico ativo, seu respectivo
dossié/DMF/ASMF/APIMEF (para mais informagdes, clique e acesse o “Perguntas e respostas de

IFAs”) na versdo mais recente, o_Holder (detentor do DMF, se houver) e todos fabricantes
relacionados a sua sintese desde o material de partida.

Orienta-se preencher inicialmente os dados referentes ao Holder, que normalmente é
o endereco administrativo. Neste caso, preenche-se o nome da empresa, CNPJ (se for
nacional) ou Cddigo, se houver (se for internacional), enderego, coordenadas geograficas,
Municipio, UF, Pais, Cddigo Postal, Telefone e Fax, email e, na Etapa de Producdo, preencher
“Holder”.

Para cadastrar mais de uma empresa, depois de preencher todos os dados da primeira,
deve-se clicar em “Adicionar dados de outro fabricante/holder do IFA” e preencher os dados
da outra empresa especificando a etapa de fabricagcdo pela qual ela é responsavel. E assim
sucessivamente.

Para medicamentos dinamizados, preencher com as informagdes do fabricante do IFA
(droga, tintura-mae ou forma farmacéutica derivada) que constitui o ponto de partida para a
produgdo das dinamizagdes pelo fabricante do medicamento.

1. Campo ‘IFA (DCB)’

Informar a DCB do IFA (clique para consultar as listas de DCB) ao qual se referem os
dados da empresa.

’

2. Campo ‘Fabricante do IFA nimero __de __

Este campo é para os casos em que hd mais de um dossié de IFA ou mesmo mais de
um IFA relacionado ao pedido.

Se houver apenas um IFA/Dossié relacionado com o pedido, preencher: “Dossié do IFA
numero 1 de 1”. Se houver 2, preencher “Dossié do IFA nimero 1 de 2” e ao finalizar o
preenchimento dos campos relacionados ao primeiro IFA/Dossié, clicar em Adicionar dados de
outro dossié de IFA, preencher “Dossié do IFA nimero 2 de 2” e preencher os demais campos
com as informagdes da(s) empresa(s) relacionada(s). Seguir a mesma ldgica para adicionar o
numero que houver de dossiés relacionados a peti¢do.

3. Campos ‘Versao da parte aberta do dossié do IFA’ e ‘Data’

Informar a identificacdo da versao da parte aberta do dossié do IFA apresentado e sua
data. Este item é obrigatdrio para as seguintes categorias: genéricos, similares, novos e

inovadores.


http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/insumos-farmaceuticos/produtos
http://portal.anvisa.gov.br/perguntas-frequentes/insumos-farmaceuticos
http://portal.anvisa.gov.br/denominacao-comum-brasileira
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4. Campos ‘Versio da parte fechada do dossié do IFA’ e ‘Data’

Preencher com a identificacdo da versdo da parte fechada do dossié do IFA
apresentado. Este item é obrigatdrio para as seguintes categorias: genéricos, similares, novos e
inovadores.

5. Campo ‘Numero de registro do IFA’

Para os IFA’s que possuem registro na Anvisa, preencher com seu respectivo numero.
Caso contrario, deixar o campo em branco.

6. Campo ‘IFA estéril?’
Informar se o IFA é ou ndo estéril.
7. Campo ‘Nome da empresa’
Informar a razao social da empresa do IFA.
8. Campo ‘CNP] (empresas nacionais)’

Informar o CNPJ da empresa do IFA para as empresas nacionais. No caso de empresas
internacionais, deixar em branco.

9. Campo ‘Codigo (internacionais)’
Informar o cédigo do “Cadastro Unico” da COINS, quando existir.
10. Campo ‘Endereco’

Informar o endereco - logradouro e nimero - tanto para empresas nacionais quanto
para empresas internacionais.

11. Campo ‘Coordenadas Geograficas’

Informar as coordenadas geograficas do local de fabricagdo do IFA em graus decimais:
latitude e longitude. Este item é obrigatdrio para as seguintes categorias: genéricos, similares,
novos e inovadores.

12. Campo ‘Municipio’
Informar o municipio onde fica a empresa.
13. Campo ‘UF’

Informar a Unidade Federativa da empresa para as empresas nacionais. No caso de
empresas internacionais, ndo preencher.
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14. Campo ‘Pais’
Informar o pais onde fica a empresa.
15. Campo ‘Cédigo postal’
Informar o codigo de enderecamento postal (CEP) ou “zipcode”.
16. Campo ‘Telefone e fax’
Informar o nimero de telefone e de fax da empresa, incluindo DDD e DDI.
17. Campo ‘e-mail’
Informar o enderego eletrénico para contato com a empresa fabricante do IFA.
18. Campo ‘Etapa de producao’
Informar a etapa de fabricagdo pela qual a empresa é responsavel. A empresa pode

escolher a opgao correspondente na lista que se abre ao clicar em ] ou digitar outra etapa
gue ndo esteja na lista.

No caso do holder, preencher apenas “holder”. Clicar em ‘+’ caso a empresa seja
responsavel por mais de uma etapa.

h) Campo ‘7. Dados dos fabricantes do medicamento’

O item 7 deve estar preenchido com todas as empresas envolvidas na fabricagdo do
medicamento para a formulacdo deste FP.

Caso exista mais de um fabricante de medicamento ou a fabricagdo seja realizada em
mais de uma empresa, todas as informacdes referentes ao primeiro fabricante devem ser
preenchidas e depois se deve clicar em ‘Adicionar dados de outro fabricante envolvido na
cadeia produtiva’ e preencher com os respectivos dados. Assim proceder sucessivamente com
todos.

’

1. Campo ‘Fabricante do Medicamento niumero __de ___

Informar a primeira empresa fabricante do medicamento, preenchendo com o nimero
1 de X, sendo que X é o numero total de empresas envolvidas na fabricagdo daquele
medicamento. Por exemplo, se houver duas empresas, deve-se preencher “1 de 2”. Deve-se
preencher as demais informagdes referentes a esta empresa.

Depois, ao clicar ‘Adicionar dados de outro fabricante envolvido na cadeia produtiva’
abrem-se novamente todos os campos para o preenchimento do segundo fabricante. Deve-se
preencher “2 de 2” e preencher as demais informagGes referentes a este fabricante.
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2. Campo ‘Nome da empresa’
Inserir a razdo social da empresa participante da cadeia produtiva do medicamento.
3. Campo ‘CNP] (empresas nacionais)’

Inserir o CNPJ da empresa participante da cadeia produtiva do medicamento, apenas
para as empresas nacionais. No caso de empresas internacionais, deixar em branco.

4. Campo ‘Cédigo (internacionais)’
Informar o cédigo do “Cadastro Unico” da COIME, quando existir.
5. Campo ‘Endereco’

Preencher com o endereco - logradouro e niumero - tanto para empresas nacionais
quanto para empresas internacionais.

6. Campo ‘Municipio’

Preencher com o nome do municipio da empresa, tanto para empresas nacionais
guanto para empresas internacionais (o equivalente a municipio).

7. Campo ‘UF’
Preencher com a Unidade Federativa da empresa, apenas para as empresas nacionais.
Ndo preenche, no caso de empresas internacionais.

8. Campo ‘Pais’

Preencher com o nome do pais da empresa, tanto para empresas nacionais quanto
para empresas internacionais.

9. Campo ‘Etapa de fabrica¢ao’
Preencher qual a etapa de fabricagcdo pela qual a empresa é responsavel. Pode ser

inserida mais de uma etapa.

A empresa pode escolher a op¢do correspondente na lista que se abre ao clicar em ]
ou digitar outra etapa que ndo esteja na lista.

Embalagem primaria: quando a empresa for responsavel apenas pela embalagem primaria.

Embalagem primaria e secunddria: quando a empresa for responsdvel apenas pela
embalagem primaria e secundaria.

Embalagem secundaria: quando a empresa for responsavel apenas pela embalagem

secundaria.
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Fabrica¢ao do adjuvante: quando a empresa for responsavel pela fabricacdo do adjuvante.
Fabricagao do diluente: no caso de produto que acompanha diluente.

Processo produtivo até a embalagem primaria: para produtos ndo estéreis, quando se tratar
de local que realiza todas as etapas de producdo a excecao da embalagem secundaria. Para
produtos biolégicos, quando se tratar de local que realiza todas as etapas de producdo a
excecao da embalagem secundaria.

Processo produtivo até o granel: quando se tratar de local que realiza todas as etapas de
producdo a excecao da embalagem primaria e secunddria. No caso de produtos estéreis,
produtos em embalagem primaria sdo considerados produto a granel; a empresa nado realiza a
etapa de embalagem secundaria. Para produtos bioldgicos, quando se tratar de local que
realiza todas as etapas de producdo a excecao da embalagem primaria e secundaria.

Processo produtivo completo: quando a empresa for responsdvel por todas as etapas,
incluindo embalagem primdria e secundaria.

Produgdo do produto intermediario: quando se tratar de empresa que produz o produto
parcialmente processado contendo o IFA e que deve ser submetido a etapas subsequentes de
fabricacdo antes de se tornar um produto a granel. Essa op¢do também se aplica as empresas
responsaveis pela producdo de intermediarios dos produtos hemoderivados.

Incluir as demais opg¢des apenas quando houver empresas diferentes para produgao do
medicamento:

° Calibragdo: selecdo de granulos com dimensdes uniformes, dentro de uma faixa
granulométrica determinada. Sinbnimos: normalizacdo, peneiramento, tamizacao.

° Compressdo: aplicacdo de pressdo sobre a mistura de sélidos, de modo a reduzir seu
volume e obter uma forma farmacéutica compacta e definida. Sin6bnimo: compactacao.

. Dinamizacdo: processo de diluicio seguida de agitacdo ritmada ou de sucussdo ou
trituracdo sucessiva do insumo ativo em insumo inerte adequado.

° Encapsulamento: consiste na inclusdo de principios ativos e excipientes em um invélucro
soltuvel duro ou mole, de formatos e tamanhos variados, usualmente, contendo uma
dose Unica do principio ativo (F. B. 52 Ed.).

. Esterilizagdo: Processo pelo qual se garante, em termos probabilisticos, a auséncia de
micro-organismos viaveis um lote (F. B. 52 Ed.).

° Extrusdo: passada forcada, através de um orificio, de uma porcdo de metal ou de
plastico, para que adquira forma alongada ou filamentosa, por meio da combinacdo de
umidade, calor, compressao e tensdo de cisalhamento.

. Granulagdo: formacdo de agregados sdlidos e secos de volumes uniformes de particulas
de po resistentes ao manuseio (F. B. 52 Ed.). Pode ser realizada por meio da umectacgéo,
seguida de secagem e normalizagdo (granulagdo via Umida) ou por meio da
compactacdo/compressdo seguida da moagem e normalizacdo (granulagdo via seca).
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. Impregnacgao: adi¢ao de insumo dinamizado a um micro glébulo inerte.

° Liofilizagdo: remocdo de d4gua dos produtos pelo congelamento a pressdes
extremamente baixas (F. B. 52 Ed.).

. Mistura: homogeneizacao, que pode ocorrer por convecgao, difusdo ou cisalhamento.

. Moagem: redugao do tamanho de particula de um sélido. Sinénimo: micronizacdo.

. Pesagem: determinacdo da quantidade de matéria-prima que serd adicionada a uma

formulagdo. Sin6nimo: medi¢cdo de matérias primas.

° Revestimento: adicdo de uma ou mais camadas finas de revestimento, normalmente
poliméricas, a uma forma farmacéutica para proteger o farmaco do ar ou umidade, para
mascarar o sabor/odor de farmacos com odor e sabor desagradaveis, para melhorar a
aparéncia da forma farmacéutica ou para alterar alguma outra propriedade da
formulacgdo (F. B. 52 Ed. adaptado).

° Secagem: remocdo de dgua ou de outro liquido dos produtos por meio de aplicacdo
calor.

i) Campo ‘8. Dados da apresentagao’

Neste campo 8, as apresentacGes devem ser preenchidas em grupos de atributos
iguais, isto é, quando diferir apenas no nimero de unidades farmacotécnicas.

Exemplo: as apresentacdes com 30 e 60 comprimidos que tém destinacdo comercial e
todos os outros atributos iguais devem ser preenchidas no mesmo grupo e as apresentagées
com 200 e 300 comprimidos que tém destinacdo hospitalar e todos os outros atributos iguais
devem ser preenchidas em outro grupo.

1. Campo ‘Apresentacao’

Preencher a descricdo da apresentacdo, seguindo a seguinte ordem: concentracao,
forma farmacéutica, tipo de embalagem secundaria, envoltdrio intermediario (apenas se
houver e apresentar fungdo - usar a sigla ENVOL), quantidade (apenas para frascos, frascos-
ampola, bisnagas ou ampolas com mais de 1) embalagem primaria + quantidade/peso/volume
de formas farmacéuticas por acondicionamento + acessério (se houver, por exemplo diluente),
conforme as abreviag¢des utilizadas no Vocabulario Controlado.

Consulte as particularidades dos produtos e exemplos de descrigdo de apresentagao
no Anexo |Il.

Caso existam mais apresentacdes em que os atributos abaixo sejam iguais, clicar em
‘Adicionar linha’ e preencher conforme instruges acima:

e Complemento diferencial;

e Prazo de validade;

e Destinagdo(Ges) do produto;
e Restrigdo de uso;
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e Cuidados para conservagao;

e Se é ou ndo de uso restrito a hospitais;

e Se é ou ndo apresentacdo fracionavel;

e Tarja;

e Restricdo de prescricao;

e Se é ou ndo embalagem multipla;

e Embalagem(ns) primaria(s);

e Especificacdes da(s) embalagem(ns) primaria(s);
e Embalagem(ns) secundaria(s);

e EspecificagOes da(s) embalagem(ns) secundaria(s);
e Envoltério intermedidrio;

e Especificagcbes do envoltério intermedidrio;

e Acessorio(s);

e EspecificagOes do(s) acessoério(s);

e Fabricante(s) do IFA;

e Fabricante(s) do medicamento.

Caso algum dos atributos acima seja diferente, clicar em ‘Adicionar novo grupo de
apresentacdes’ e repetir as instrugdes deste item.

No caso de produtos sujeitos a controle especial, ndo incluir “Lista X da Portaria
344/98".

2. Campo ‘n?de registro’

Preencher com o numero de registro vigente, se houver. Para as novas apresentagdes
comerciais, pode-se preencher até os 9 primeiros digitos. Para peticdo primaria de registro,
pode-se preencher até os 5 primeiros digitos.

3. Campo ‘Complemento diferencial’

Preencher o complemento diferencial da apresentac¢do registrado ou proposto, apds o
nome do medicamento, isto é ‘nome comercial + complemento diferencial’.

Para medicamentos genéricos, imunoterapicos ou similares que ndo contenham
complemento de marca este campo deve estar em branco.

Preencher o campo com “nome comercial + complemento diferencial” apenas se
houver complemento de marca para a apresentagdo.

4. Campo ‘Prazo de validade’

Preencher a data de validade aprovada ou que estd sendo solicitada.
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Escolher a unidade de tempo clicando em -|. Selecionar a unidade ‘meses’, exceto
para radiofadrmacos, em que pode ser selecionado também minutos, horas ou dias.

Para radiofarmacos, ha ainda as opg¢des “minutos”, “horas” ou “dias” para selecionar
aquela que melhor define o prazo de validade deste tipo de medicamento.

5. Campo ‘Destinag¢ao do produto’

Preencher todas as destinagGes ja aprovadas ou pretendidas.

. Comercial: preencher no caso de produto de venda permitida para farmacias e
drogarias.
o Institucional: no caso de produto de venda destinada a programas

governamentais vinculados ao Sistema Unico de Saude.

o Hospitalar: no caso de produto de venda permitida para hospitais, clinicas e
ambulatoérios.

o Profissional/ empresa especializada: no caso de produtos de venda permitida
para profissionais ou empresa especializada.

Para a mesma apresentagdo, pode-se selecionar mais de uma destinagao, por
exemplo, comercial e institucional.

Sugere-se a leitura do esclarecimento sobre os termos “EMBALAGEM HOSPITALAR” e
“USO RESTRITO A HOSPITAIS” em ANEXO Ill — USO RESTRITO A HOSPITAIS x EMBALAGENS
HOSPITALARES.

6. Campo ‘Restricao de uso’

Clicar em | e escolher a restricdo de uso aprovada ou pretendida. Caso necessario,
preencher o complemento (meses, anos ou kg), digitando o nimero no campo do meio e
escolhendo no campo da direita o pardmetro correspondente.

Para genéricos e similares, utilizar obrigatoriamente a mesma restricio do
medicamento de referéncia.

7. Campo ‘Cuidados para conservacao’

Clicar em '| e escolher os cuidados de conservagao. Pode-se adicionar mais do que
um clicando em ‘Adicionar cuidado’.

Consultar os cuidados de conservagdo previstos na norma de estabilidade em vigor
para medicamentos, quando for petigdao primaria. Para medicamentos ja registrados, utilizar os
cuidados de conservacgdo aprovados ou o pleiteado.
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8. Campo ‘Uso restrito a hospitais?’

Preencher sim apenas para os produtos que devem ser administrados exclusivamente
em ambiente hospitalar, por exemplo, produtos injetdveis oncoldgicos, expansores
plasmaticos, anestésicos gerais, bloqueadores musculares e outros cuja forma de
preparagdo/administracdo assim o exija.

Para genéricos e similares, adotar obrigatoriamente a mesma restricdo do
medicamento de referéncia.

Sugere-se a leitura do esclarecimento sobre os termos “EMBALAGEM HOSPITALAR” e
“USO RESTRITO A HOSPITAIS” em ANEXO Ill — USO RESTRITO A HOSPITAIS x EMBALAGENS
HOSPITALARES.

9. Campo ‘Apresentacao fracionavel?’
Preencher sim se a apresentacgao for fracionavel.
10. Campo ‘Tarja’
Clicar em -| e escolher a tarja que sera adicionada a rotulagem do medicamento:
¢ Sem tarja: medicamento isento de prescri¢do (RDC 98/2016).
¢ Vermelha: produto que nao exija retencdo de receita.

¢ Vermelha sob restricdo: produto que exija retengao de receita, incluindo os
antimicrobianos.

* Preta: produto que exija retengdo de receita e a tarja de cor preta conforme Portaria
344/1998.

11. Campo ‘Restricdo de Prescricao’

Clicar em | e escolher a restri¢do de prescri¢io de acordo com a norma RDC 98/2016,
Portaria 344/1998 e RDC 20/2011:

o Venda sem prescricdo médica: sdo os medicamentos isentos de prescricdo
(MIPs), de acordo com o estabelecido pela RDC n2 98/2016.
. Venda sob prescricdo médica: todos os produtos que ndo se enquadram como

isentos de prescricdo, de acordo com o estabelecido pela RDC n? 98/2016.
Ndo selecionar essa opgdo caso seja produto sob controle especial (Portaria
344/1998) ou antimicrobiano sob controle (RDC 20/2011).

o Venda sob prescricdo médica com retencdo de receita: no caso de
antimicrobiano sob controle (RDC 20/2011).
. Venda sob receita de controle especial: no caso de produto controlado que se

enquadra nessa categoria, por exemplo, Lista C1 da Portaria 344/1998,
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. Venda sob prescricdo médica sujeita a Notificacdo de receita “A”: no caso de
produto controlado que se enquadra na lista A da Portaria 344/1998.

. Venda sob prescricdo médica sujeita a Notificacdo de receita “B”: no caso de
produto controlado que se enquadra na lista B1 da Portaria 344/1998.

. Venda sob prescricdo médica sujeita a Notificacdo de receita “B2”: no caso de
produto controlado que se enquadra na lista B2 da Portaria 344/1998.

. Dispensacdo sujeita a receitudario do programa DST/AIDS: no caso de produto

controlado que se enquadra na lista C4 da Portaria 344/1998.

Para genéricos e similares, utilizar obrigatoriamente a mesma restricio do
medicamento de referéncia.

12. Campo ‘Embalagem maultipla?’
Preencher sim se a embalagem for multipla.
13. Campo ‘Embalagem primaria’

Clicar em -/ embalagem priméria ou digitar caso n3o esteja entre as opgdes listadas.
Pode-se adicionar mais do que uma embalagem clicando em ‘+’.

Incluir também a especificagdo da embalagem primaria do diluente, se houver.

Preencher a embalagem primaria de acordo com o Vocabuldrio Controlado de formas
farmacéuticas, vias de administracdao e embalagens de medicamentos, disponivel no site da
Anvisa.

14. Campo ‘Especif. emb 12’

Deve-se preencher com a descricdo da especificacdo da embalagem primaria e as
diferencgas entre os diferentes acondicionamentos para a mesma apresentagao, incluindo, por
exemplo, plastico com diferentes gramaturas ou diferentes composigdes.

15. Campo ‘Embalagem secundaria’

Clicar em ~| embalagem secundaria ou digitar caso n3o esteja entre as op¢des listadas.
Pode-se adicionar mais do que uma embalagem clicando em ‘+'.

Preencher a embalagem secundaria de acordo com o Vocabuldrio Controlado de
formas farmacéuticas, vias de administragdo e embalagens de medicamentos, disponivel no
site da Anvisa.

16. Campo ‘Especif. emb 22’

Deve-se preencher com a descri¢ao da especificacdo da embalagem secundaria.
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17. Campo ‘Envoltdrio intermediario’

Preencher com a descri¢cdo do envoltdrio intermediario. Pode-se adicionar mais do que
um clicando em ‘+’.

Preencher o envoltério intermediario conforme vocabulario controlado, caso exista e
seja funcional (por exemplo, protecdo adicional de umidade). Quando ndo ha funcdo, nao
preencher.

18. Campo ‘Especif. envolt.’
Incluir a especificacdo da embalagem (material e detalhes considerados relevantes).
19. Campo ‘Acessorio’

Clicar em ~| acessério ou digitar caso n3o esteja entre opgdes listadas. Pode-se
adicionar mais do que um acessadrio clicando em ‘+'.

Preencher o acessério de acordo com a o Vocabuldrio Controlado de formas
farmacéuticas, vias de administracdo e embalagens de medicamentos, disponivel no site da
Anvisa, caso exista.

Acessorio (se aplicavel): selecionar de acordo com o vocabuldrio controlado:
adaptador, agulha, aplicador, ativador, bombeador, camara inaladora, caneta aplicadora,
colher-medida, conta-gotas, copo dosador, espacador, espatula, inalador, lenco, seringa,
seringa dosadora, valvula indicadora de dose.

20. Campo ‘Especif. acess.’
Incluir a especificagdo do(s) acessorio(s) (material e detalhes considerados relevantes).
21. Campo ‘Fabricante(s) do IFA desta(s) apresentacao(oes)’

Preencher com o(s) numero(s) correspondente(s) ao(s) fabricante(s) do IFA desta
apresentacdo ou deste grupo de apresentacdes, conforme item g.ii.

22. Campo ‘Fabricante(s) do medicamento desta(s) apresentacao(oes)’

Preencher com o(s) nimero(s) correspondente(s) ao(s) fabricante(s) do medicamento
desta apresentagdo ou deste grupo de apresentagdes conforme item h.i..



.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigitincla Sanitina

=
-

MEDICAMENTOS Manual de Preenchimento do FP

VIl. FORMULARIO DE PETICAO DE PROCEDIMENTO DE
REGISTRO SIMPLIFICADO (CLONE)

Para as peticOes de solicitacdo de registro, pds-registro e renovacdao de medicamentos
pelo procedimento simplificado — clone, deverd ser utilizado o FORMULARIO DE PETICAO —
CLONE, que é uma versao simplificada do FP.

Nele constam os dados do pedido, dados da empresa, dados do produto e alguns
dados da(s) apresentagdo(des), além do termo de responsabilidade. Além dessas informacgdes,
consta apenas a opgao de transferéncia de titularidade. Os campos deverao ser preenchidos
de acordo com as instrucGes ja descritas para o FP completo.

As informagdes ausentes no FORMULARIO DE PETICAO — CLONE sdo consideradas
idénticas ao processo matriz ao qual estd vinculado e/ou a peticdo matriz correspondente e,
por esse motivo, os campos foram omitidos.
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ANEXO | - FUNGAO DO EXCIPIENTE

Termos

Fungao Conceito . A Exemplos
sinbnimos
Substancia capaz de prender outras|- carvao vegetal ativado
moléculas em sua superficie por
Adsorvente . .. P , ‘p
meios fisicos ou quimicos
(quimiossor¢ao).
Substancia usada para| Agente acido acético, acido citrico, acido

acidificar o meio  fornecendo| acidulante cloridrico

Agente acidificante

estabilidade ao ativo ou promovendo
sua dissolucdo.

Agente alcalinizante

Substancia usada para alcalinizar o
meio fornecendo estabilidade ao ativo
ou promovendo sua dissolucao.

borato de sédio, carbonato de
sodio, hidréxido de potdssio,
hidréxido de sédio

Agente antioxidante

Substancia usada na tentativa de
proteger a formulacdo de qualquer
processo oxidativo. Podem atuar
interrompendo a formacado de radicais
livres ou promovendo reduc¢do das
espécies oxidadas.

Antioxidante

acido ascdrbico, ascorbato de
sodio, bissulfito de sddio, galato
de propila, hmetabissulfito de
sddio, palmitato de ascorbila

Usado como filtrador por causa das|- bentonita
Agente clareador suas qualidade de adsorcao
Usado para formar finas camadas com| Agente gelatina

Agente de encapsulagdo

a finalidade de envolver a substancia
ou forma farmacéutica para facilitar a
administragao.

encapsulante

) Utilizado para conferir brilho aos|- cera de carnauba
Agente de polimento | .o myrimidos revestidos.
Substancia usada para revestir|- sacarose, hipromelose e hiprolose

Agente de revestimento

comprimidos, granulos, capsulas ou
pellets com o propdsito de proteger o
farmaco contra decomposi¢cdo pelo
oxigénio atmosférico e umidade, para
mascarar sabor ou odor desagradavel,
para evitar a degrada¢ao no suco
gastrico e obter a liberacdo do
farmaco em meio entérico,
promovendo liberacdo retardada do
farmaco.

Agente de tonicidade

Substancias usadas para obtenc¢do de
solugdes com caracteristicas
osmoticas semelhantes as dos fluidos
bioldgicos, a serem administradas
pelas vias: ocular, nasal, parenteral.

Isotonizante

cloreto de sddio
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Substancia usada para aumentar a alcool cetilico, cera branca,
Agente doador de oA o )
consisténcia con5|st<fnc‘|a de uma preparagdo parafina.
farmacéutica.
Agente doador de Substancia us.ada ‘ para tornar a|Agente para|alginato de’ .sédio, l?entonita,
viscosidade preparacdao mais resistente ao fluxo. |aumento  da|carmelose sédica, metilcelulose,
viscosidade povidona, goma adragante
Substancias empregadas com a| Agente -
Agente formador de |finalidade de se fixar, por tempo|adesivo
sistema adesivo desejado, a formulagdo a um tecido| sensivel a
especifico. pressao
Substancias de natureza polimérica| Agente da| polietileno
Agente formador de |empregadas com a finalidade de sel membrana de
sistema de liberacdo de | obter liberacdo prolongada do|liberacdo do
farmaco farmaco que se encontra disperso,| farmaco
uniformemente, na matriz.
Substancia usada como agente| Agente glicerol

Agente levigante

facilitador no processo de redugdo de
particulas do farmaco, durante o
preparo de emulsdes, bases oleosas,
dentre  outras. Sdo triturados
juntamente com o farmaco.

pulverizante

Agente quelante

Substancia usada como estabilizante,
forma complexos estaveis(quelatos)
com metais pesados que podem
promover instabilidade.

acido edético, edetato dissédico

Agente removedor de ar

Substancia usada para expulsar o ar
de recipientes hermeticamente
fechados ou de formulagdes fluidas,
para aumentar a estabilidade do
produto.

Expulsdo de ar

nitrogénio

Agente suspensor

Agentes utilizados para aumentar a
viscosidade da fase externa de uma
suspensdo. Reduzem a velocidade de
sedimentagdo das particulas do
farmaco.

bentonita, carboémer, carmelose
sddica, caulim, metilcelulose,
goma adragante.

Substancia usada para fornecer as|Agente metafosfato de potassio, fosfato

formulacgGes resisténcia contra| tampao de potdssio monobdsico, acetato
Agente tamponante - - - . .

variacdes de pH, em casos de adicao de sédio, citrato de sddio

de substancias acidas ou basicas.

Substancia usada para prevenir o] Umectante glicerol, propilenoglicol, sorbitol

Agente umectante

ressecamento  das  preparacgdes,
particularmente cremes e pomadas.
Sdo substancias que conduzem a
retencdo de dgua. Mantém a taxa de
umidade das formas farmacéuticas e
retardam a sua dessecacao.
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Aglutinante

Substancia usada para promover
adesdo das particulas durante a
granulacdo e compressdao de formas
farmacéuticas sélidas. E adicionada a
mistura farmaco-material de
enchimento para assegurar que o0s
granulos e os comprimidos sejam
formados com a resisténcia mecanica

amido, carmelose sodica,
etilcelulose, gelatina,

metilcelulose, povidona, amido

Antiaderente

desejada.
Substancia usada para reduzir a|- estearato de magnésio, talco
adesdo entre as particulas da

formulagdo para prevenir a aderéncia
dos componentes no ferramental das
maquinas.

Substancia usada em preparacdes
para prevencao do crescimento e
desenvolvimento de microrganismos
(fungos e bactérias).

Conservante
antifungico,
conservante
antimicrobiano

benzoato de
butilparabeno,
metilparabeno,
propionato de

acido benzoico,
sadio,
etilparabeno,
propilparabeno,

sddio, alcool benzilico, 4élcool
Conservante S
feniletilico, cloreto de
benzalconio, cloreto de
benzetonio, cloreto de
cetilpiridinio, clorobutanol, fenol,
nitrato de fenilmercurio
Substancia usada para conferir cor a| Pigmento FD&C Vermelho n2 3, FD&C
preparagoes. Vermelho n2 20, FD&C Amarelo
Corante n? 6, FD&C Azul n® 2, D&C Verde
n2 5, D&C Laranja n? 5, éxido de
ferro vermelho.
Solvente que em conjunto com outro alcool etilico e glicerol
solvente pode aumentar a
Co-solvente

solubilidade ou, em alguns casos,
diminuir.

Desintegrante

Substancia usada para acelerar a
desintegracdo, desagregacdo e a
dissolugdo da forma farmacéutica
solida nos fluidos bioldgicos.

alginato de sddio, celulose
microcristalina, amido de milho

Deslizante

Substancia usada nas formulagbes de
formas farmacéuticas soélidas para
melhorar as propriedades de fluxo das
misturas em po.

diéxido de silicio, talco, acido
estearico
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Diluente

Substancia inerte adicionada aos pds
para permitir a obtencdo de
comprimidos ou o enchimento de
capsulas, com volumes adequados.
Aumenta a densidade bruta do
material particulado e o tamanho do
comprimido. Propicia propriedades de
fluxo e compressdao necessarias a

fosfato de cdlcio dibasico, caulim,
lactose, manitol, celulose
microcristalina, sorbitol, amido

producao.

Substancia usada para edulcorar|- glicerol, manitol, sacarina sddica,
Edulcorante (melhorar sabor / adogar) a sorbitol, sacarose

preparagao.

Flavorizante

Substancia usada para fornecer sabor
e odor agradavel a preparacao

mentol, dleo de cravo, dleo de
laranja

Identificacdo

Substancia usada para auxiliar na
diferenciacdo e consequentemente na
identificacdo do medicamento.

Liquido de granulagdo

Solvente utilizado para dissolver ou
dispersar o aglutinante no estado
seco. Apds evaporacdo  desse
solvente, os aglutinantes produzem as
propriedades desejadas como
tamanho de granulo, distribuicdo de
tamanho, forma, massa e conteldo de
ativo

agua

Lubrificante

Substancia usada para prevenir a
aderéncia dos pds e granulados nas
paredes das matrizes, facilita o
escoamento dos mesmos  nho
alimentador e facilita o enchimento
de cdpsulas.

estearato de cidlcio, estearato de
magnésio, estearato de zinco

Opacificante

Usado para proporcionar,
revestimento opaco aos comprimidos
e as cdpsulas. Pode ser usado em
combinag¢do com corantes.

didxido de titanio

Plastificante

Usado como componente de solugdes
de peliculas de revestimento, para
ampliar a disseminacdo da cobertura
sobre os comprimidos, globulos e
granulos.

glicerol

Propelente

Substancia responsavel pelo
desenvolvimento da pressdao dentro
do recipiente de um aerossol e por
expelir o produto quando a valvula é
aberta.

Propulsor
aerossol

de

diéxido de carbono,
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Regulador de

Substancias capazes de aumentar ou
retardar a permeabilidade tépica por

Hidratante,
Agente

de

alcool estearilico, acido caprilico,
alcool etilico, dimetilsulféxido

permeacdo/penetracdo | meio de alteracdo ou dano reversivel| oclusdo
tdpica das caracteristicas fisico-quimicas do
estrato corneo.
Substancia usada para dissolver outra - acido oleico, d4gua para injetaveis,
substancia na preparagio de uma agua purificada, alcool etilico,
Solvente solucdo, podendo ser aquoso ou nao. alcool isopropilico, glicerol, dleo

de amendoim, d6leo de milho,
alcool estearilico

Tensoativo/emulsificante

Substancia que reduz a tensao
superficial e a tensdo interfacial.

Pode ser usado como agente
molhante, detergente ou
emulsificante. O emulsificante é usado
para estabilizar formula¢cdes que
possuem um liquido disperso no
interior de outro liquido com ele
imiscivel.

Agente
surfactante

Tensoativo: cloreto de
benzalconio, palmitato de
sorbitana, polissorbato 80,
laurilsulfato de sédio
Emulsificante: alcool
cetilico, estearato de

polioxietileno 50, monoestearato
de glicerila, oleato de sorbitana

Veiculo

Consiste na parte liquida ou sdlida da
formula a qual sdo associados
(miscibilizados ou dispersos) os
principios ativos.

Preparacdo inerte destinada a
incorporagdo do(s) ativo(s).

6leo de amendoim, Odleo de

gergelim, éleo de milho

Referéncias:

- Adaptado de Ansel HC, Popovich NG, Alen Jr LV. Farmacotécnica: formas

farmacéuticas e sistemas de liberagdo de farmacos. InFarmacotécnica: formas farmacéuticas e

sistemas de liberagdo de farmacos 2000. Premier; Ansel’s Pharmaceutical Dosage Forms and

Drug Delivery Systems 10th edition 2014 Novel chemical permeation enhancers for

transdermal drug delivery Asian Journal of Pharmaceutical Sciences Volume 9, Issue 2, April
2014, Pages 51-64.

https://www.merriam-webster.com/dictionary/cosolvent;

http://apps.who.int/prequal/trainingresources/pq pres/workshop China2010/english/22/002

-Excipients.pdf

- USP <1059> Excipient Performance.
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ANEXO Il - CADASTRO DE APRESENTAGOES

a) Concentragao
Utilizar o mesmo racional para formulagdo (por exemplo, liquidos 5 mg/mL).
b) Forma farmacéutica basica
Preencher com a abrevia¢do do vocabuldrio controlado.
c) Via de administragao
Preencher com a abreviag¢do do vocabuldrio controlado.
d) Embalagem secundaria
Preencher com a abreviagdo do vocabuldrio controlado.
e) Envoltdrio intermediario

Apenas os envoltorios com funcdo devem estar descritos nas apresentacdes.
Padroniza-se a sigla ENVOL, ndo sendo necessario descrever a composi¢ao do envoltério.

f) Quantidade (1)

Apenas nos casos de frascos, frascos-ampola, bisnagas ou ampolas com mais de uma
unidade.

g) Embalagem primaria

Preencher com a abreviacdo do vocabuldrio controlado, por exemplo, no caso de
blister de plastico PVDC/PVC incolor, utilizar a abreviagcdo BL AL PLAS TRANS.

O material que constitui a embalagem primaria plastica (por exemplo: PP, PVC, PE,
etc.), somente deve ser descrito na apresentagdo nos casos em que a empresa possuir, em um
mesmo processo de registro, apresentacGes constituidas por materiais de embalagem
diferentes em que a descricdo do material for necessdria para diferenciar as apresentagdes.
Neste caso a abreviagdo do material deve substituir a abreviagdo “PLAS” em todas as
apresentacGes. Por exemplo:

(50,0 +9,0) MG/ML SOL INJ IV CX 10 BOLS PLAS PE TRANS SIST FECH X 1000 ML
(50,0 +9,0) MG/ML SOL INJ IV CX 10 BOLS PLAS PVC TRANS SIST FECH X 1000 ML

2 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 20
2 MG COM CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 20
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Para os casos de inclusdo de novo acondicionamento com material distinto da
apresentacado ja existente, havera a retificacdo de publicacdo da apresentacdo que nao possui
a descricao.

As empresas ndao devem peticionar ‘Retificacdo de Publicacdo’ para as apresentacées
em desacordo com o disposto neste item. A correcdo sera realizada nas renovagdes de registro
ou em pds-registro em que haja publicagao destas apresentagoes.

h) Quantidade (2)
Unidades farmacotécnicas / peso /volume por embalagem.
i) Acessorio ou Diluente

Preencher com a respectiva abreviagdo do vocabuldrio controlado. Inserir a
quantidade (se mais de um) e o acessério. Sempre que uma apresentacdo possuir algum
acessorio, este devera obrigatoriamente ser cadastrado na apresentagao. Incluir nesta ordem:
quantidade (se mais de um) e descricdo do acessério. A descricdio do acessério estd
contemplada no vocabulario controlado.

As apresentacbes que forem dispensadas acompanhadas de acessérios tais como
equipos, bolsa de drenagem, aplicadores e seringas devem incluir o termo “+ ACESSORIO” ao
final da descricdo da apresentacao.

j) Diluente

Preencher com a respectiva abreviagdo do vocabuldrio controlado. Inserir a
guantidade (se mais de um) e o acessorio. No caso de diluente, incluir a quantidade (se mais
de um), embalagem primaria e o volume.

Sempre que uma apresentacdo possuir algum acessorio, este devera obrigatoriamente
ser cadastrado na apresentacgdo. Incluir nesta ordem: quantidade (se mais de um) e descrigdo
do acessorio. A descrigcdo do acessério esta contemplada no vocabuldrio controlado.

As apresentacbes que forem dispensadas acompanhadas de acessérios tais como
equipos, bolsa de drenagem, aplicadores e seringas devem incluir o termo “+ ACESSORIO” ao
final da descrigdo da apresentagao.

k) Complemento

A partir da publicacdo deste manual, ndo deverao ser incluidos os termos ‘EMB HOSP’
para embalagem hospitalar e ‘EMB MULT’ para embalagem multipla.
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As empresas ndao devem peticionar ‘Retificacdo de Publicacdo’ para as apresentagées
em desacordo com o disposto neste item. A correcdo sera realizada nas renovacgdes de registro
ou em pés-registro em que haja publicagdo destas apresentacoes.

Para embalagem fracionavel, incluir o complemento ‘EMB FRAC'.

Apenas se houver necessidade de diferenciacdo entre apresentacgdes, incluir “sabor

n u

morango”, “sabor framboesa”, etc.. ou “com conservante” e “sem conservante”.

I) Dinamizados

No caso de medicamentos dinamizados, a concentragdo deve ser substituida pela
poténcia e escala do insumo ativo principal.

m) Radiofarmacos

No caso de Radiofdrmacos, a concentragdo pode ser substituida pela quantidade total
na embalagem.

n) Nutri¢do parenteral
Utilizar “TRIP” para bolsa tricompartimentada e “BIP” para bolsa bicompartimentada.

0) CPHD

Para a descricdo de concentragcdo de ions, seguir, preferencialmente, a seguinte
ordem: sédio, potdssio, calcio, magnésio, outros ativos.

A concentracdo dos concentrados basicos na forma de pé somente deve ser descrita se
houver alguma mistura.

Para medicamentos registrados e comercializados como kits, as duas apresentacdes
devem ser descritas sequencialmente (vide exemplo em CPHD registrados e comercializados

como Kkits)
p) Produtos com mais de quatro ativos

Para produtos com mais de quatro ativos, ndo se deve incluir a descricdo da
concentracao com excecdao dos casos em que exista mais de uma concentragdo no mesmo
processo.

Para medicamentos especificos (solu¢Bes parenterais e nutricbes parenterais), a
descricdo de concentracdo de ativos deve seguir, preferencialmente, a seguinte ordem:
carboidrato, sal de sddio (primeiro cloreto, depois lactato), sal de potassio, sal de célcio, sal de
magnésio, outros ativos.
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q) Produtos inalatdrios e nasais
Utilizar as nomenclaturas ja disponiveis no vocabuldrio controlado.

Descrever a concentragdo a correspondente ao conteudo de um acionamento do
dispositivo/valvula.

No caso de produtos multidoses (spray nasal, DPI tipo reservatdrio, etc), descrever o
numero de acionamentos disponiveis para o medicamento.

r) Exemplos

1. Comprimidos revestidos

N3o preencher a via de administracdo quando for ORAL.

Forma far- Via de Embala- Envoltério . Embalagem Quan- Aces-
A - gem . Quanti- A SIST ) L. Comple-
Concen- macéutica adminis- inter- primaria X | tidade | + | sérioou
- . - secun- . dade (1) FECH . mento
tracdao basica tracdao déria mediario (2) Diluente
BL AL PLAS
100 MG COM REV CT TRANS X 50
100MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 50
2. Creme vaginal
. Embala- -
Forma far- Via de Envoltério . Embalagem Quan- Aces-
- L gem . Quanti- L SIST . .. Comple-
Concen- macéutica adminis- inter- primaria X | tidade + | soérioou
~ . . ~ secun- o dade (1) FECH . mento
tragdo basica tragdo .. medidrio (2) Diluente
daria
20 MG/G CREM VAG cT ENVOL BG AL X| 60G |+| 6APLC
20MG/G CREM VAG CT ENVOL BG AL X 60G + 6 APLIC
10 MG/G CREM VAG CT 50 BG AL X 60G + Asflc

10MG/G CREM VAG CT 50 BG AL X 60G + 90 APLIC

3. Pé para solucdo e suspensao

- para apresentagdes multidose, nao sera registrada a quantidade total de pd, somente
a concentragdo apds diluicdo. Caso a empresa altere a quantidade de pd, mas a concentragao
final permaneca a mesma, devera ser peticionada inclusdo de nova apresentagdo comercial.

Forma far- Via de Embala- Envoltério . Embalagem Quan- Aces-

- L. gem . Quanti- s SIST . - Comple-

Concen-- macéutica adminis- inter- primaria X | tidade + | sérioou
= L . - secun- - dade (1) FECH . mento

tragdo basica tragdo L. medidrio (2) Diluente

daria
>00 PO SuUP OR CT FR VD TRANS 60 ML
MG/ML

500 MG/ML PO SUS OR CT FR VD TRANS X 60 ML

60 mL refere-se ao volume final (pds + diluente)
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- para apresentacdes de dose Unica, a descricdo devera ser pela quantidade de p9,
uma vez que tais apresenta¢des podem ser administradas em volumes diversos.

Forma far- Via de Embala- Envoltério . Embalagem Quan- Aces-
- L gem . Quanti- L SIST . - Comple-
Concen-- macéutica adminis- inter- primaria X | tidade | + | sérioou
~ L . - secun- . dade (1) FECH . mento
tracao basica tracao déria mediario (2) Diluente
3G PO SUS OR CcT FR VD TRANS = coL
3G PO SUS OR CT FR VD TRANS + COL
4. Diluente

Para se cadastrar um diluente informar a embalagem primaria e o volume do diluente.

E la- -
Forma far- Via de mbala Envoltério . Embalagem Quan- Aces-
- . gem . Quanti- A SIST . - Comple-
Concen-- macéutica adminis- inter- primaria X | tidade + | sérioou
~ . . ~ secun- o dade (1) FECH . mento

tragdo basica tragdo déria mediario (2) Diluente

DIL FA

500 VD

MG/ML PO SUS OR CT FR VD TRANS 60 ML = | TRANS X

50ML

500 MG/ML PO SUS OR CT FR VD TRANS x 60 ML + DIL FA VD TRANS X 50 ML

5. SPGV para apresentacdes com até trés ativos:

Forma far- Via de Embala- Envoltério . Embalagem Quan- Aces-
A - gem . Quanti- A SIST ) L. Comple-
Concen-- macéutica adminis- inter- primaria X | tidade | + | sérioou
- . - secun- o dade (1) FECH . mento
tragdo basica tragdo déria medidrio (2) Diluente
50 FR PLAS SIST 2000
MG/ML SOLINFUS v cr TRANSP FECH X ML
50 MG/ML SOL INFUS IV CT FR PLAS TRANS SIST FECH X 2000 ML
100 FR PLAS SIST 2000
MG/ML SOLINFUS v X 10 TRANSP FECH X ML
100 MG/ML SOL INFUS IV CX 10 FR PP TRANS SIST FECH X 2000 ML
(50+9) BOLS PLAS SIST
MG/ML SOL INFUS \ CX 40 PVC TRANS FECH X | 250 ML

(50 +9) MG/ML SOL INFUS IV CX 40 BOLS PLAS PVC TRANS SIST FECH X 250 ML

6. SPGV para apresentacdes com mais de trés ativos

Nos casos em que, no mesmo processo de registro, houver concentragbes diferentes
dos ativos, seguir o disposto no item apresentagdes com até trés ativos.

e IV P e I B B O I Y e
L . - secundaria . dade (1) P FECH tidade (2) . mento
basica tragdo rio Diluente

FR PLAS SIST
SOL INFUS \Y) CX 10 TRANSP FECH X | 2000 ML

SOL INFUS IV CX 10 FR PLAS TRANS SIST FECH X 2000 ML

7. Nutricdo parenteral - emulsao lipidica
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E la- -
Concen-- Forma far- Via de mbala Envoltério . Embalagem Quan- Aces-
= - . gem . Quanti- A SIST . - Comple-
tragdo macéutica adminis- inter- primaria X | tidade | + | soérioou
e . N secun- . dade (1) FECH . mento
individua basica tragdo L. mediario (2) Diluente
| daria

(50 + 50

+25) SOL INFUS \ CX 20 FR VD TRANS X 50 ML

MG/ML

(50 + 50 + 25) MG/ML EMU INFUS IV CX 20 FR VD TRANS X 100 ML
200 BOLS PLAS SIST
MG/ML EMU INFUS \ CX 20 TRANS FECH X 250

200/ML EMU INFUS IV CX 20 BOLS PLAS TRANS SIST FECH X 250 ML

8. Nutricdo parenteral - aminoacidos

Forma far- Via de Embala- Envoltério . Embalagem Quan- Aces-
Concen-- N _ gem . Quanti- A SIST . - Comple-
- macéutica adminis- inter- primaria X | tidade + | sérioou
tragdo L . - secun- - dade (1) FECH . mento
basica tragdo L. medidrio (2) Diluente
total daria
200 SOL INFUS \ CX 20 FR VD TRANS X 50 ML
MG/ML
200 MG/ML SOL INFUS IV CX 10 FR VD TRANS X 50 ML
200 FA PLAS SIST
MG/ML EMU INFUS \Y) CX 20 TRANS FECH X 50 ML

200 MG/ML SOL INFUS IV CX 10 FA PLAS TRANS SIST FECH X 50 ML

9. Nutricao parenteral - emulsao lipidica + aminoacidos + carboidratos

Descrever a concentragdo total de aminoacidos antes da abreviagdo “SOL AA”, a
concentragdo total de carboidratos antes da abreviacdo “SOL GLIC” e a concentracdo total de
lipideos antes da abreviacdo “EMUL LIP”.

Forma Envol- Emba-
Concentrac3o total fai_ i Vla.d? Embalagem torio C.“‘a”' lagem SIST Quan— ,A<.:es— Comple-
macéuti | adminis- > . inter- | tidade L X | tidade + | soérioou
de cada classe de - secundaria ., primaria FECH . mento
. ca tragao media (1) (2) Diluente
ativos .. )
basica rio
12,5 MG/ML AA +
31,25 MG/ML SOL EMUL " o 10 B_?;:ltés SIST X 2000
GLIC + 15 MG/ML INFUS TRIP FECH ML
EMUL LIP

12,5 MG/ML SOL AA + 31,25 MG/ML SOL GLIC + 15 MG/ML EMUL LIP INFUS IV CX 10 BOLS PLAS TRANS TRIP SIST FECH X 2000 ML

10. Nutricdo parenteral - emulsao lipidica + aminoacidos + carboidratos
+ eletrodlitos

Envol- Emba-
Via de torio Quan- Quan- Aces-
. e Embalagem . . lagem SIST . .. Comple-
Classes de ativos e forma adminis- > inter- | tidade L X | tidade + | sérioou
. - secundaria - primaria FECH . mento
farmacéutica tragdo media (1) (2) Diluente
rio
SOL AA + SOL GLIC + EMU LIP BOL PLAS 1500
INFUS v TRANS X ML
TRIP

SOL AA + SOL GLIC + EMU LIP INFUS BOLS PLAS TRANS TRIP X 1500 ML
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11. Nutricdo parenteral contendo dois dos trés componentes (emulsao

lipidica, aminodacidos e carboidratos),

Utilizar os modelos “emulsdo lipidica + aminodcidos + carboidratos” e “emulsdo

lipidica + aminoacidos + carboidratos + eletrdlitos”, suprimindo a parte da classe que ndo

estiver presente.

12. Expansores plasmaticos com até trés ativos

Forma Envol- Emba-
far- Via de tério | Quan- Quan- Aces-
- . . Embalagem . ) lagem SIST ) L. Comple-
Concentragdo de macéuti | adminis- . inter- | tidade o X | tidade | + | sérioou
. o secundaria L. primaria FECH . mento
cada ativo ca tragdo media (1) (2) Diluente
basica rio
SOL FA PLAS SIST
60 MG/ML INFUS \ CX 10 TRANS FECH X | 500 ML
60 MG/ML SOL INFUS IV CX 10 FA PLAS TRANS SIST FECH X 500 ML
13. Expansores plasmaticos com mais de trés ativos
Forma Envol- Emba-
far- Via de torio Quan- Quan- Aces-
- . Embalagem . . lagem SIST . - Comple-
macéuti | adminis- > inter- | tidade o X | tidade sério ou
~ secundaria . primaria FECH . mento
ca tragdo media (1) (2) Diluente
basica rio
SOL FA PLAS SIST
INFUS v X 10 TRANS FECH X| soomL
SOL INFUS IV CT BOLS PLAS TRANS SIST FECH X 500 ML
14. Expansores plasmaticos com concentracoes diferentes dos ativos np
mesmo processo de registro
Nesta situagdo, para a descricdo de concentracao de ativos, seguir, preferencialmente,
a seguinte ordem: coldide, sal de sédio, sal de potassio, sal de calcio, sal de magnésio, outros
ativos.
Forma Envol- Emba-
far- Via de tério Quan- Quan- Aces-
- N L Embalagem . . lagem SIST ) .. Comple-
Concentragdo de macéuti | adminis- . inter- | tidade R X | tidade + | soérioou
. o secundaria . primaria FECH . mento
cada ativo ca tragdo media (1) (2) Diluente
basica rio
(60 +6 + 0,40 + SOL BOLS PLAS SIST
0,134 + 0,20 + 3,70) INFUS v cr TRANS FECH X| S00ML

(60 +6+0,40 + 0,134 + 0,20 + 3,70) MG/ML SOL INFUS IV CT BOLS PLAS TRANS SIST FECH X 500 ML

15. CPHD - Fragéo acida




- ANVISA

Y Agincia Nacional de Vigilincla Senitina

MEDICAMENTOS Manual de Preenchimento do FP

Forma Envol-
Vi E la- - E -
Concentragdo do(s) far- . I? de - mbala tério Quan- mba Quan- Aces-
. ~ .. | administracdo gem . . lagem SIST . .. Comple-
ativo(s) em meq macéuti inter- | tidade o, X | tidade + | sérioou
) HD = secun- . primaria FECH . mento
para ion e em ca . . medid (1) (2) Diluente
. . . hemodildlise daria :
mmol/L para glicose basica rio
BOMB
(105+1,5+2,5+1)
SOL HD PLAS X 5L
MEQ/L + 5 MMOL/L TRANS
(105+1,5+2,5+1) MEQ/L + 5 MMOL/L SOL HD BOMBO PLAS TRANSL X 5 L
(139+ 1,5+ 3,5+ 1,0) BOLS PLAS
MEQ/L SOL HD CX 10 TRANS X 10L

(139+ 1,5+ 3,5+ 1,0) MEQ/L SOL HD CX 10 BOLS PLAS TRANS X 10 L

16. CPHD - Fracao basica

- Forma Via de Embala- En’v.ol— Emba- A?gs—
Concentragdo do(s) far- - - tério Quan- sério
. ~ .. | administragdo gem . ) lagem SIST Quan- Comple-
ativo(s) (em mg/mL | macéuti inter- | tidade o, X| .. + ou
HD = secun- L, primaria FECH tidade (2) . mento
oumg/g, se ca el .. media (1) Diluen
et .. hemodildlise daria ;
necessario) basica rio te
BOMB
84 MG/ML SOL HD CX PLAS X | 5000 ML
TRANS
(105+1,5+ 2,5+ 1) MEQ/L + 5 MMOL/L SOL HD BOMBO PLAS TRANSL X 5 L
POSOL | HD | ox [ ENnvV ] | pLAs | | x] 10006 | |

PO SOL HD CX ENV PLAS X 1000 G

17. CPHD registrados e comercializados como Kits

Para medicamentos registrados e comercializados como kits, as duas apresentacdes
devem ser descritas sequencialmente:

(139+ 2,0) MEQ/L SOL HD CX 2 BOMB PLAS TRANSL X 5 L + 66 MG/ML SOL HD CX
BOMB PLAS TRANSLX 5 L

18. Solucio para dialise peritoneal

Para a descricdo de concentracdo de ativos, seguir, preferencialmente, a seguinte
ordem: carboidrato, sal de sédio (primeiro cloreto, depois lactato), sal de potassio, sal de
calcio, sal de magnésio, outros ativos.

E -
Via de adminis- | Embala- n’vF)I Emba- -

o Forma far- ~ torio Quan Acessorio Com-
Concentragao macéu- tragao gem inter- | tidade lagem SIST X Quan- + ou le-
do(s) ativo(s) tica basica DP = DIALISE secun- media (1) primaria FECH tidade (2) Diluente mF;nto
(em mg/mL) PERITONEAL daria o

(42,5+5,38+4,48 .
+0,257+0,0508) SOL DP CX 10 B(_)I_;?APNLSAS X| 2000ML | + ACEZSORI
MG/ML

(42,5+5,38+4,48+0,257+0,0508) MG/ML SOL DP CX 10 BOLS PLAS TRANS X 2000 ML + ACESSORIO

19. Sprays nasais

Solugdo spray nasal




MEDICAMENTOS

Forma farmacéutica: solucdo spray
Via de administracdo: nasal

Manual de Preenchimento do FP

.= ANVISA

| Agincia Nacional de Vigilincla Senitina

Embala- Envol- Emba-
. Forma far- | Via de adminis- tério Quan Acessorio Com-
Concentragao . N gem . . lagem SIST Quan-
. macéu- tracdo inter- | tidade o, X| .. + ou ple-
do(s) ativo(s) . L. secun- . primaria FECH tidade (2) .
tica basica L. medid (1) Diluente mento
(em mg/mL) daria o
60
100mg SOL SPR NAS CT PFLIZSI:?P X' | ACIONAM
ENTOS
100 MG SOL SPR NAS CT FR SPR PLAS OP X 60 ACIONAMENTOS
Suspensdo spray nasal:
Forma farmacéutica: suspensdo spray
Via de administracdo: nasal
Envol-
. Forma far- | Via de adminis- | S0 | terio Quan Emba- Acessério | Com-
Concentragao . ~ gem . . lagem SIST Quan-
. macéu- tragdo inter- | tidade o X1 .. + ou ple-
do(s) ativo(s) . . . secun- . primaria FECH tidade (2) .
tica basica .. media (1) Diluente mento
(em mg/mL) daria o
60
100mg SUS SPR NAS CT PFI;SP;P X'| ACIONAM
ENTOS
100 MG SUS SPR NAS CT FR SPR PLAS OP X 60 ACIONAMENTOS
20. Inalatérios
pMDI — solugao
Forma farmacéutica: solugdo aerossol
Via de administragdo: inalatdria oral
Envol-
E - - E - -
. Forma far- | Via de adminis- mbala tério Quan mba Acessorio Com-
Concentragao . N gem . . lagem SIST Quan-
. macéu- tragao inter- | tidade L X| .. + ou ple-
do(s) ativo(s) . L. secun- . primaria FECH tidade (2) .
tica basica .. media (1) Diluente mento
(em mg/mL) daria )
rio
60
TBAL2
100mg SOL AER INAL OR CT ML X | ACIONAM | + | DISP INAL
ENTOS
100 MG SOL AER INAL OR CT TB AL 2 ML X 60 ACIONAMENTOS + DISP INAL
pMDI — suspensao
Forma farmacéutica: suspensdo aerossol
Via de administragdo: inalatdria oral
Envol-
. Forma far- | Via de adminis- Embala- torio Quan Emba- Acessorio Com-
Concentragao . N gem . . lagem SIST Quan-
. macéu- tracdao inter- | tidade R X| .. + ou ple-
do(s) ativo(s) . L. secun- o primaria FECH tidade (2) .
tica basica .. media (1) Diluente mento
(em mg/mL) daria )
rio
60
TBAL2
100mg SUS AER INAL OR CT X| ACIONAM | + | DISP INAL
ML ENTOS

100 MG SUS AER INAL OR CT TB AL 2 ML X 60 ACIONAMENTOS + DISP INAL
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DPI de doses pré medidas unitarias (capsulas com pé para inalagdo)
Forma farmacéutica: capsula dura
Via de administracdo: inalatdria oral
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Embala- Envol- Emba-
. Forma far- | Via de adminis- tério Quan Acessorio Com-
Concentragao . N gem . . lagem SIST Quan-
. macéu- tracdo inter- | tidade o, X| .. ou ple-
do(s) ativo(s) . . secun- . primaria FECH tidade (2) .
tica basica L. media (1) Diluente mento
(em mg/mL) daria o
100mg CAP DURA INAL OR CT FROZLCAS X 60 DISP INAL
100 MG CAP DURA INAL OR CT FR PLAS OPC X 60 + DISP INAL
DPI tipo disco
Forma farmacéutica: po
Via de administracdo: inalatdria oral
Envol-
E la- - E - -
- Forma far- | Via de adminis- mbala torio Quan mba Acessorio Com-
Concentragao . N gem . . lagem SIST Quan-
. macéu- tracdao inter- | tidade L X| .. ou ple-
do(s) ativo(s) . . secun- . primaria FECH tidade (2) .
tica basica .. media (1) Diluente mento
(em mg/mL) daria .
rio
60
100mg PO INAL OR CT STR AL X | ACIONAM DISP INAL
ENTOS
100 MG PO INAL OR CT STR AL X 60 ACIONAMENTOS + DISP INAL
DPI tipo reservatorio
Forma farmacéutica: p6
Via de administragdo: inalatdria oral
Envol-
E - - E - -
. Forma far- | Via de adminis- mbala tério Quan mba Acessorio Com-
Concentragao . N gem . . lagem SIST Quan-
. macéu- tragao inter- | tidade L X| .. ou ple-
do(s) ativo(s) . L. secun- -, primaria FECH tidade (2) .
tica basica .. media (1) Diluente mento
(em mg/mL) daria )
rio
60
100mg PO INAL OR CT DISP INAL X | ACIONAM
ENTOS
100 MG PO INAL OR CT DISP INAL X 60 ACIONAMENTOS
Produtos para nebulizagdo
Forma farmacéutica: solugdo
Via de administragao: inalatdria
Envol-
. Forma far- | Via de adminis- | S™°%% | terio Quan Emba- Acessorio | Com-
Concentragao R N gem . . lagem SIST Quan-
. macéu- tracdao inter- | tidade R X| .. ou ple-
do(s) ativo(s) . L. secun- . primaria FECH tidade (2) .
tica basica . medid (1) Diluente mento
(em mg/mL) daria o
FR VD
100mg SOL INAL CT TRANS X 10 ML

100 MG SOL INAL CT FR VD TRANS X 10 ML
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ANEXO Ill — USO RESTRITO A HOSPITAIS x
EMBALAGENS HOSPITALARES

Considerando as defini¢des contidas na Resolugdo RDC n? 71, de 22 de dezembro de 2009:
“Ill - destinagdo hospitalar: venda permitida para hospitais, clinicas e ambulatdrios;

VIII - embalagem hospitalar: embalagem secundaria de medicamentos de venda com ou sem
exigéncia de prescricdo médica, utilizada para o acondicionamento de medicamentos com
destinagdo hospitalar;

XV - restricdo de destinagdo: limitacdo do estabelecimento alvo para a venda do medicamento,
sendo que uma mesma apresentacdo pode ter mais de uma destinagdo, podendo ser
comercial, hospitalar, institucional e profissional/ empresa especializada;

XVIII — Uso restrito a hospitais: medicamentos cuja administracdo é permitida apenas em
ambiente hospitalar, independentemente da restricdo de destinacdo, definidos em norma
especifica."

a) EMBALAGEM HOSPITALAR

A avaliagdo se uma embalagem deve ser ou nao hospitalar deve levar em consideragao
as caracteristicas da apresentagdo (forma farmacéutica x concentragdo ou dose x nimero de
unidades na apresentagdo) em relagdo a sua racionalidade.

Entende-se que, embora muitas vezes o medicamento ndo tenha que ser utilizado em
ambiente exclusivamente hospitalar, estes ndao devem ser vendido em drogarias ou farmacias
considerando que grande quantidade de unidades farmacotécnicas relacionadas a uma
embalagem hospitalar possibilita o uso irracional de medicamentos e a sobredose do produto

As embalagens hospitalares devem ter destinagao hospitalar.

Por exemplo, uma embalagem de 500 comprimidos de norfloxacino de 500mg nao
serd utilizada por um mesmo paciente e, portanto, ndo pode ter destinacdo comercial. Deve
ter destinagdo hospitalar e/ou institucional.

Deve-se notar que uma apresentagdo com destinacdo comercial pode também ser de
destinagdo hospitalar. Uma mesma apresentacao pode, ainda, ter mais de uma destinagao. Por
exemplo, uma apresentacdo de norfloxacino com 14 comprimidos pode ser comercial,

hospitalar e/ou institucional.



.- ANVISA

| Agincia Nacional de Vigilincla Senitina

MEDICAMENTOS Manual de Preenchimento do FP

Em relacdo a embalagem e a bula, deve vir a frase “EMBALAGEM HOSPITALAR"” e vird a
bula do profissional de satde e ndo a do paciente. A RDC 71/2009, n3o obriga a colocar a frase
PROIBIDA VENDA AO COMERCIO nem fala sobre a alteracdo da frase VENDA SOB PRESCRICAO
MEDICA para USO SOB PRESCRIGAO MEDICA.

Entretanto, é aceito que as rotulagens das embalagens hospitalares contenham a frase
PROIBIDA VENDA AO COMERCIO devido ao grande numero de solicitacbes por parte das
industrias logo apds a publicagdo da RDC 71/2009, por redugdo de custos.

A partir da primeira versdao do POP de inclusdo de apresentagdes no sistema Datavisa,
nao se deve mais ser incluida na descricao de apresentacdo (EMB HOSP). Deve ser preenchida
a opgao destinagdo hospitalar na aba RESTRICOES.

b) USO RESTRITO A HOSPITAIS

E uma restricdo de uso, s6 podendo ser usado em ambiente hospitalar com a presenca
de profissional de saude (clinicas, hospitais, ambulancias, servicos de urgéncia e emergéncia).

E uma caracteristica especifica da forma farmacéutica e concentragdo ou dose e nio
vai variar de acordo com o nimero de unidades na apresentagao.

Os rétulos das embalagens secunddrias de todos os medicamentos com uso restrito a
hospitais devem possuir a frase, em caixa alta, "USO RESTRITO A HOSPITAIS", com tamanho
minimo de 30% da altura do maior caractere do nome comercial ou, na sua auséncia, da
denominagdo genérica e ser disposta logo acima da faixa de restricdo de prescri¢cdo, na face
principal da embalagem.

Na bula para o profissional de saude, a frase "Uso restrito a hospitais" deve estar ao
final da bula, nos Dizeres Legais.
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