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ﬂl. Farmacopeia Brasileira
'IERESOLUCAO RDCNe467,DE 11 DE FEVEREIRODE 2021

FARMACOPEIA
BRASILEIRA

* Art. 62 S3o colegiados da Farmacopeia Brasileira:
* |- Comité Gestor;
Art. 32 Sdo * Il - Comité Técnico Tematico de Denominagdes Comuns
produtos da | - Farmacopeia Brasileiras;
Farmacopeia Brasileira; * 11l - Comité Técnico Tematico de Dispositivos Médicos;
Brasileira: * |V -Comité Técnico Tematico de Especialidades Farmacéuticas;
* V- Comité Técnico Tematico de Gases Medicinais;
* VI - Comité Técnico Tematico de Homeopatia;
* VII - Comité Técnico Tematico de Insumos Farmacéuticos;
Il - Formulsrios IV - Formuldrio * VIl - Comité Técnico Tematico de Métodos Gerais e Capitulos;
Fitoterapicos; Homeopatico; * |X - Comité Técnico Tematico de Normatizacao de Textos;
* X - Comité Técnico Tematico de Plantas Medicinais;
* Xl - Comité Técnico Tematico de Produtos Bioldgicos e de
Biotecnologia;
. .. * Xll - Comité Técnico Tematico de Produtos Magistrais e Oficinais;
- VI - Denominacgoes VII - Substancias o e D s, . pr
Yol i g Bl e Quimicas de * Xl - Comité Técnico Tematico de Radiofarmacos;
Nacional; e Referéncia. e XIV - Comité Técnico Tematico de Substancias Quimicas de
Referéncia; e
e XV - Grupos de Trabalho.

Institui os colegiados da
Farmacopeia Brasileira e
aprova o Regimento
Interno destes
colegiados.

Il - Farmacopeia
Homeopatica
Brasileira;







22 edicao do Formulario de Fitoterapicos da
Farmacopeia Brasileira

©27/01/2021 -Resolucdo da Diretoria
Colegiada (RDC) 463/2021;

Formulario de

® A publicacao contemplaum total de 85 Fltoteraplcos
monografias com 236 formulagdes,

consideradas oficinais no pais, que podem "I

ser manipuladas em farmacias de Farmacopeia
manipulagdo publicas (incluindo as Brasileira

Farmadcias Vivas) e privadas;

® http://bit.ly/3rpudg6 ou
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/noticias-anvisa

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria - Anvis



https://l.facebook.com/l.php?u=https%3A%2F%2Fbit.ly%2F3rpu4q6%3Ffbclid%3DIwAR0rTnLjvP19zN6z_ZpOdiV0eF-IDUNIyjbN5Sk8PunNxDvQWK9XPGrshVc&h=AT30ED7n-18N_Hq3PKz8RIk9LuNRXShBlX8d9w9ukVjccPfC5bjrUFjHMomevTIH2xwBCm05PdRAVWfg4j3_V9dAD9M9Og2m4TdiiWF78_Fxc3Ew1VuqFWTWbTt8gQwUL61FVHhL&__tn__=-UK-R&c%5b0%5d=AT20mY7pYgnt8LpC74Kh1Gr6vFmn0oJe0f8JG7Kqq9s7LiQ1oSJzSgSMvPXRZGtC_zEsZcHIzCi1cmzOESjKW3lMpmXPPc6mCrw0MOi9buiYqENgEANqDJQoJe5HhoWIobUQe3abZKoXYghpGcOdLk6W0qhP9KQWI2ebXQiGLNaFvK4
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa?fbclid=IwAR3bDLYyRtARwZ11dmpDtkz4yN2_aoIC2aPcQBRxWcIgmPYobi_mEqb_gRE
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa?fbclid=IwAR3bDLYyRtARwZ11dmpDtkz4yN2_aoIC2aPcQBRxWcIgmPYobi_mEqb_gRE

Sl
3 Revisdao do Formulario de Fitoterapicos da

FARMACOPEIA

Farmacopeia Brasileira— 22. Edi¢ao

e Correcao dos erros

 Atualizacao botanica

* Introducao de novas formas e formulas fitoterapicas

* Introducao de novas bases farmacéuticas para fitoterapicos

ENFASE NAS ESPECIES BRASILEIRAS VALIDADAS
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FARMACOPEIA
BRASILEIRA

TITULO —consiste da
nomenclatura botanica
oficial, descrita na
Denominagao Comum
Brasileira (DCB);

SINONIMIA —apenas
devem ser incluidas, na
proposta de monografia,
sinonimias que ocorrem
na literatura;

NOMENCLATURA
POPULAR = incluir os
nomes mais conhecidos;

FORMULA — Descrever
como titulo o nome da
forma farmacéutica. Na
férmula, identificar o
IFAV e sua quantidade
na formulacao
(concentracgao),
conforme modelo do
FFFB2;

ESTRUTURA DO FORMULARIO -
Monografias

ORIENTACAO
PARA O PREPARO
— necessario
caracterizar o

IFAV;



b ESTRUTURA DO FORMULARIO -
1k Monografias

FARMACOPEIA
BRASILEIRA

INDICACOES - descrever as
indicagcOes para as quais a

EMBALAGEM E T
formulacao é indicada, caso

ARMAZENAMENTO - incluir

~ ADVERTENCIAS - Incluir todas existam mais de uma
as frases padrao e as frases N ~ N
P as adverténcias citadas na formulagao ou indicagdes
aplicaveis as formas . " ! ST
literatura para |FAV/espécie. diferentes, as indicagdes

farmacéuticas incluidas na

. devem ser separadas por
monografia;

formulagao (conforme
modelo do FFFB2).;

MODO DE USAR - Descrever o
tipo de uso, seoralou
externo. E necessario detalhar
a posologia, por formulagao,
se necessario, e, sempre que
possivel, descrever o tempo
maximo de uso.

REFERENCIAS - todas as
informacgdes devem estar
referenciadas no texto, em
forma de citacdo, conforme
normas da ABNT (conforme
FFFB2).



L
I MONOGRAFIA - Psidium guajaval L.

FARMACOPEIA
BRASILEIRA

A nova proposta em Consulta Publica busca
corrigir a formulacao, utilizando uma
concentracao mais amparada nos dados de
tradicionalidade.

Processo n°: 25351.902322/2022-50

Assunto: Proposta de Proposta de monografia da Psidium guajaval. do Formulario de
Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira

Agenda Regulatdria 2021-2023: Nao € projeto da Agenda

Area responsavel: Coordenacao da Farmacopeia — Cofar

Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota



Formula (WHO, 2009)

22, Edigao PREPARACAO EXTEMPORANEA

Componentes Quantidade
Folha 0,5g
Agua q.s.p. 150 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Preparar por infusao, considerando a proporcao i
I

PREPARACAO EXTEMPORANEA Alteragao

Formula (BIRDI et al., 2020; PANIZZA et al. 2012; MEJIA & RENGIFO, 2000; HOUSE et

al., 1989; CHERNOVIZ, 1927)

Componentes

Folha

Agua g.s.p.

Quantidade
40al5g
150 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Preparar por dgegeedo, considerando a proporcao indicada na formula (WHO, 2009).



MODO DE USAR 22, Edicao
Uso oral.

Tomar 150 mL do infuso de trés a quatro vezes ao dia (WHO, 2009).

MODO DE USAR

Alteracao

Uso oral.

Tomar 150 mL do decocto de duas a quatro vezes ao dia (BIRDI et al., 2020; PANIZZA et al.
2012; MEJIA & RETET™®™ 2000; HOUSE et al., 1989).




OBRIGADO!
Email: farmacos@unifap.br

Contato

Anvisa
SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200 -
CEP: 71205-050 - Brasilia - DF

www.gov.br/anvisa

Central de Atendimento: 0800-642-9782


http://www.gov.br/anvisa
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