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Diretrizes
estratégicas
para o FFFB

D1. Inclusao de
Produtos Tradicionais
Fitoterapicos (PTF):

* Resolucéao da Diretoria
Colegiada - RDC n° 26 de
13 de maio de 2014 e;

* Instrucao Normativa — IN n°
4 de 18 de junho de 2014.



Fitoterapicos industrializados

) IN 04/14
Lei 6360/76
RDC47/09 | 5 IR Guia
Bula ecreto 8077/13
ROCI00 Re I;\:mozll:f‘ilccldo
Rotulagem ° P
RDC 26/14 Guia 22/19
RDC 318 e Guia 28/19 | | Registro Tox. néo
Estabilidade clinica
RDC 98/16 RDC 708/22
GITE Pds-registro
RDC 658/22 e IN 130 RDC 96/08
BPFC N Publicidade
RDC 166/17 RDC 654/22 RDC 09/15 RDC 406/2020
Validacdio || Insumos BPC Farmacovigiléincia

http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao



Seguranca e eficacia

clinicas do IFAV

Tem registro e registro
simplificado

baseadas em evidéncias

CQ, BPF, monitoramento e fiscalizacao igual

Seguranca e efetividade

baseadas em dados de uso

seguro e efetivo
publicados na literatura |

técnico-cientifica do IFAV

Tem registro, registro
simplificado e notificacao




- utilizado sem a vigilancia de um médico

para fins de diagnéstico, de prescrigéo ou de Produto tradicional ﬁtOteré.piCO

monitorizacao;

- alegacao que néo envolva via de
administracao injetavel e oftalmica;

- alegacao que nao se refira a parametros
clinicos e agcbes amplas;

- coeréncia das informacoes propostas com as
relatadas nas documentacoes técnico-
cientificas;

- auséncia de IFAV de risco toéxico conhecido
OU grupos ou substancias toxicas em
concentracao superior aos limites
comprovadamente seguros; e

- comprovacao de continuidade de uso seguro
por periodo igual ou superior a 30 anos para
as alegacoes de uso propostas.



RDC 26/14
Secéao VI
Subsecao ll

IN 04/2014
Guia geral
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4L D2. Inclusdo apenas de MIP/PTF

Formulario fitoterapico
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I & ® ® [l
Farmacia de manipulacao

Farmacia de RDC 67/07 Publica e Magistral e
Manipulacéao privada oficinal

Farmacia Viva RDC 18/13 SO publica Magistral e
oficinal



Industrializados - Lel 9782/1999

O registro dos produtos podera ser objeto de regulamentacao visando a desburocratizacao
e a agilidade nos procedimentos, desde que isto nao implique riscos a saude da populacéo ou
a condicao de fiscalizacao das atividades de producao e circulacdo. A regulamentacéo atinge
inclusive a isencao de registro.

N’

Diretores da Anvisa
destacam

Notificacdo - Caminho para

produtos de mais baixo risco.

trabalho da Farmacopeia

lllllllllll



Notificacao de PTF

Procedimento eletrdnico para produtos de menor risco sanitario que
contenha IFAV com monografia no FFFB e em Farmacopeias
oficiais. Empresas com CBPF.

EARMACOFEIA
BR‘S‘E'E‘“;|

Formulario de
Fitoterapicos

&% Mesmo [FAV.
Diferenca de
- Farmacopeia
eXCIpIenteS entl’e Brasileira
manipulacao e
producao
Industrial.

2"EDICAO
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Possibilidades de notificacao

» 196 formulacdes passiveis de -
notificacao: =
« 131 formulacdes na linha de produtos
solidos;

» 49 formulages na linha de liquidos;, @\

« 16 formulacfes na linha de
semissolidos; e

» Discussoes para ampliacao.

Produtos que podem ser notificados: encurtador.com.br/dkAOX



D2. Inclusao apenas de MIP

*Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 98, de
2016

Disp0e sobre os critérios e procedimentos para o
enquadramento de medicamentos como isentos de
prescricdo e o reenquadramento como medicamentos
sob prescricdo, e da outras providéncias.

Lista de Medicamentos Isentos de Prescricao_-
LMIP, a qual € publicada periodicamente por meio de
Instrugcao Normativa.

https:/mww.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/medicamentos-isentos-de-prescricao/informes/legislacao-vigente-de-mip


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/medicamentos-isentos-de-prescricao/lista-de-medicamentos-isentos-de-prescricao-lmip
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/medicamentos-isentos-de-prescricao/lista-de-medicamentos-isentos-de-prescricao-lmip

= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

LI/ L is s i I S LARLTT T T e L LA b o L b i s

ATUALIZ/

Nr.Histdrico Alteracdes
3 Instrucdo Normativa - A presente LMIP & resultado da atualizacao periodica [
LN. n°120, de 09 de

margo de 2022

tecnica ou administrativa para cada caso. A atualizac

com voto favoravel pela diretoria colegiada

(Vigente a partirde  Pareceres publicos quanto ao enquadramento ou de¢

O que vocé procura?

LISTA DE MEDICAMENTOS ISENTOS DE PRESCRICAQ (LMIP)

Fitoterapicos

1/04/2022) abril/2021 0 Espécie Classe terapéutica Parte Indicacdes terapéuticas e via de
P P empregada administracao
- Manutencao de prescricao: acido mefenamico (comg . ] ]
Alivio dos sintomas relacionados a
- Enquadramento de isencao de prescricao: alfaestrac Produtos com agéo 'nCha‘?Qs nas pernas, velas varicosas,
1 Aesculus <obre o anarelho Sementes sensacao de peso, dor, cansaco,
- Manutencao de prescricao: cloridrato de tiamina (cor hfppocastanum cardiovas?:ul_ar C?.Ceira' tensao nas F.)emas € _—
caimbras na panturrilha. Restricoes:
; L . uso oral.
- Manutencao de prescricao: nistatina (creme vaginal :
Auxiliar no funcionamento da
- Inclusées ou alteracées por razdes administrativas Digestivos, vesicula biliar. Auxiliar no tratamento
. hepatoprotetores, . dos sintomas da dispepsia
+ . + . ~
2 ﬁ%%f erox+Gentiana colagogos e coleréticos %fﬁ;ga funcional. Prevencao e tratamento
com ou sem efeito auxiliar de disturbios hepaticos e
2 Instrucdo Normativa - A presente LMIP altera o formato e a disponibilizacao antlespasmodlco dos 'dIS.tUI’bIOIS gas_tromtestmals
espasticos. Digestivo. Uso oral.
|_| | | r il' Cicatrizante, destm.ado ao
. ,St_a EStab? ec da a pa t dOS tratamento de queimaduras
fitoterapicos registrados quando de sua g . térmicas leves. Anti-inflamatorio.
: o~ Anti-inflamatorios. Auxiliar no tratamento dos sintomas
pu bllca(;ao Aloe vera Cicatrizantes comacao  Folhas

anti-inflamatoria

das dispepsias funcionais e dos
disturbios gastrointestinais
espasticos (uso oral), Anti-
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1 D3. Foco na seguranca

FARMACOPEIA
BRASILEIRA

Admita! ...estava

novamente
. ~ : = tomando produtos
Evitar formulacoes que devido a sua producao ou com plantas as
caracteristicas possam ocasionar riscos adicionais ao escondidas!

paciente (quimicos e biologicos).

Exemplos:

- Liquidos extratores considerados toxicos, como
metanol;

- FormulacOes que poderiam trazer problemas de
estabilidade.

Diferenca no controle entre industria X farmacia de
manipulacéo.
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FARMACOPEIA
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D4. Evitar formulacoes complexas

Evitar formulacGes que devido a sua caracteristica
exijam desenvolvimento farmacotecnico mais
elaborado na sua producdo ou necessitem ser
submetidas a métodos mais complexos para o0 seu
controle da qualidade e ou armazenamento.

Exemplos:

- Com longos ou complexos processos de
extracao; e

- Comprimidos revestidos.



F ) i, 4 ;
#’B D5. Evitar formulacoes que exijam cuidados
oo @Speclals de administragao/risco toxico

F/
E

- formulacbes com alto risco de causar eventos

adversos, ou com substancias de risco toxico
conhecido:

Exemplo: Foi solicitada inclusao de forma farmacéutica
contendo determinado oleo volatil em Consulta Publica
para aplicacao topica, porém, nao foi aceito por conter
aldeido cinamico em grande quantidade na casca da
especie, sobretudo no o6leo volatil, o qual possui
potencial para causar alergias.
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ESTUDOS NAO CLINICOS NECESSARIOS AO
DESENVOLVIMENTO DE MEDICAMENTOS
FITOTERAPICOS E PRODUTOS TRADICIONAIS
FITOTERAPICOS

VIGENTE A PARTIR DE 01/07/2019

Inicio do periodo de contribuicbes: 08/07/2019
Fim do periodo de contribuiges: 03/01/2020

Cuadro 2: Testes de toxicologia ndo clinica de fitoterdpicos

Produto tradicional Genotoxodade e
fitoterapico Toxicidade reprodutiva’

* Caso existam motivos para se esperar um risco especifico.
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Flusograma 2: Arvare deciséeia sobire o testes de genotosicidade
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Cuidado adicional
Inclusao de frases de
alerta

O uso do extrato fluido &€
especialmente contraindicado a
estantes, lactantes, alcoolistas,
iabéticos e em menores de 18
anos, em funcdo do teor alcodlico
na formulacao.

O uso da preparacdao de tintura €
especialmente contraindicado para
estantes, lactantes, alcoolistas,
labéticos e em menores de 18
anos, em funcéo do teor alcodlico
na formulacao.

Em razéo do baixo teor alcodlico da
formulacdo, é recomendada a
utilizacdo de conservante.




ANEXO |

LISTA DE ESPECIES QUE NAO PODEM SER UTILIZADAS NA COMPOSIGCAO DE
PRODUTOS TRADICIONAIS FITOTERAPICOS

Abrus precatorius (sementes e | Heliotropium spp.
raizes
folhas

Ageratum conyzoides Ipomoea burmanni (Rivea
corymbosa

sementes
Aleurites moluccanus (sementes e | [pomoea  violacea  (Ipomoea

Allamanda cathartica Jatropha curcas
Amanita spp. Lantana camara (frutos e folhas
Anadenanthera peregrina Lithraea brasiliensis

Anadenanthera macrocarpa | Lithraea molleoides
sementes e folhas




Orientacoes

adicionais RDC LISTA DE ESPECIES VEGETAIS COM RESTRIGOES PARA O
2 6/2 O 14 REGISTRO/NOTIFICAGAO DE MEDICAMENTOS EITOTERAPICOS E PRODUTOS
TRADICIONAIS FITOTERAPICOS
Arnica spp. O IFAV sé pode ser utilizado para uso
externo
Espécies com alcaloides | A exposicdo diaria de  alcaloides
pirrolizidinicos pirrolizidinicos nao pode ser superior a 1
ppm, ou seja 1 ug/g
Mentha pulegium SO pode ser utilizado se a posologia

proposta para o produto ndo exceder uma
dosagem diaria de tujona de 3 a 6 mg

Ricinus communis S6 pode ser utilizado o IFAV dleo fixo obtido
exclusivamente das sementes

Solanum (quaisquer | Se o IFAV é para qualquer uso que nao o

espécies) externo, ndo pode conter mais que 10 mg
(dez miligramas) de alcaloides esteroidais

Symphytum officinale O IFAV sé pode ser utilizado para uso
externo

Deve-se verificar as sinonimias botanicas das espécies citadas as quais também terdo
restricoes.



D6. Coeréncia das informacoes propostas com as
relatadas nas documentacoes técnico-cientificas

Silybum marianum (L.) Gaertn.

Formuldrio de Fitoterdpicos da Farmacopeia Brasileira, 2° edi¢io BR&Y

Formula 1: preparar por infusdo. Verter agua fervente sobre a droga vegetal e manter em contato
durante 10 a 15 minutos, considerando a propor¢do indicada na féormula. Utilizar os frutos sem papilos
secos ¢ rasurados (EMA, 2018).

Formula 2: preparar o extrato mole com alcool etilico a 60%, seguindo a RDE de 10-17:1 (EMA,
2018). Selecionar a capsula conforme preconizado em Informagoes gerais em Generalidades e
proceder a formulacgao.

Formula 3: preparar o extrato seco com alcool etilico a 96%, seguindo a RDE de 30-40:1 (EMA,
2018). Selecionar a capsula conforme preconizado em Informagoes gerais em Generalidades e
proceder a formulacao.

INDICACOES

Auxiliar no alivio dos sintomas dispépticos (BLUMENTHAL et al., 2003; WHO, 2004; WICHTL,
2004; HEALTH CANADA, 2015; OZTURK et al., 2015; EMA, 2018).



Requisitos minimos

IndicacOes — trés referéncias para o IFAV e
doenca especifica (nomenclatura botanica) de
uso continuo por 30 anos.

Formula completa — 1 referéncia.

Posologia — informacéo mais comum dentre a
literatura técnico-cientifica.

Inclusédo das adverténcias disponiveis.

Dados por faixa etaria.

ANEXO 1l

LISTA DE REFERENCIAS PARA A COMPROVAGAO DA TRADICIONALIDADE DE USO

1-AMARAL, A.CF.; SIMOES, E.V.; FERREIRA, J.L.P. Coletanea cientifica de
plantas de uso medicinal. FIOCRUZ. Rio de Janeiro, Brasil: Abifito, 2005.
2-AMERICAN HERBAL PHARMACOPOEA. American herbal pharmacopoea and
therapeutic compendium — Monografias.

3-ANFARMAG. Associagdo Nacional de Farmacéuticos Magistrais. Fitoterapia
magistral. Um guia pratico para a manipulagdo de fitoterapicos. Publicagtes
Anfarmag. 2005.

4-ARGENTINA. Listado de drogas vegetales que se incluyen en el registro de
medicamentos fitoterapicos de larga tradicion. ANMAT, 2009.

5-BARBOSA, WLR et al. Etnofarmacia. Fitoterapia popular e ciéncia farmacéutica.
Belém: Editora CRV. 2011.

6-BARRET, M. The handbook of clinically tested herbal Medicines. Vol. 1 e 2, 2004.
7-BLUMENTHAL, M.; GOLDBERG, A.; BRINCKMANN, J. Herbal medicine -
Expanded commission E monographs. 1.ed. Newton, MA, EUA: American Botanical
Council. 2000.

8-BLUMENTHAL, M. The ABC clinical guide to herbs. Austin, USA: The American
Botanical Council, 2003.

9-BIESKI, IGC, MARI GEMMA, C. Quintais medicinais. Mais salde, menos
hospitais - Governo do Estado de Mato Grosso. Cuiaba. 2005.

10-BORRAS, M.R.L. Plantas da Amazénia: medicinais ou magicas. Plantas
comercializadas no Mercado Municipal Adolpho Lisboa. Valer Editora. 2003.
11-BRADLEY, P.R. British herbal compendium: a handbook of scientific information
on widely used plant drugs. Bournemouth, UK: British Herbal Medicine Association,
1992. v.1.

12-BRADLEY, P.R. British herbal compendium: a handbook of scientific information
on widely used plant drugs. Bournemouth, UK: British Herbal Medicine Association,
2006. v.2.

13-BRANDAO, M.G.L.: ZANETI, N.N.S. Plantas Medicinais da Estrada Real. Belo
Harizanta: Fditara O | nitadar 20N8




Fitoterapicos = Medicamentos

v' Medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente
obtido ou elaborado, com finalidade profilatica,
curativa, paliativa ou para fins de diagnaostico.

(Lei 5.991/1973 - Disp0Oe sobre o Controle Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos,
Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e da outras Providéncias.)

v Qualquer produto tecnicamente elaborado — com
alegacoes terapéutica = medicamento.



Lei 6.360/1976

« Oreqgistrode medicamentos dependera:

* Que o produto, através de comprovacao
cientifica e de andlise, seja reconhecido
como sequro e eficaz para o uso a que se
propde, e possua a identidade. atividade,

gualidade, pureza e inocuidade necessarias.

« N&o podera ser registrado o medicamento
gue nao tenha em sua composicao
substancia reconhecidamente benéfica do
ponto de vista clinico ou terapéutico.




Dados de tradicionalidade

Produtos
autorizados / E T EES
cientificas

Formularios
Farmacias
Vivas

Monografias

Etapas do Desenvolvimento de oficiais

Medicamentos

Informacdes
oficiais

Desenwolvimento
¢linico

Desenvolvimento
nao-clinico

* Triagem Testes in Farmacologia * Qualidade *  Monitoramento
(fenotipica vitro clinica * Seguranga *  Estudos fase IV
ou alvo- Farmacologia Desenvolvimento  + Eficacia

direcionada) nao-clinica clinico (fases 1, II,
Toxicologia 1))




S/E - Prética
internacional

* Produtos com menoresriscose
com indica¢oes para doencgas de
baixa gravidade— ado¢ao de dados
de tradicionalidade/literatura
técnico-cientifica.




Importénciade
documentacdo do uso
tradicional

- Incluir o nome cientifico da espécie; parte da planta utilizada; se deve ser
utilizada integra, rasurada ou triturada; se fresca ou seca;

- Quando se tratar de um extrato, informar o método de extracao detalhado,
informando os liquidos extratores e métodos e tempos utilizados; quais as
concentragOes padronizadas e RDD;

- Qual a forma farmacéutica e excipientes recomendados qualitativamente e
guantitativamente; qual a concentracédo do IFAV na forma farmacéutica;

- O modo de uso detalhado, a faixa etaria recomendada, a posologia, a
duracéo proposta de uso e as restricées quanto ao uso daquela formulacao;
e

- Tempo de uso da formulacao em seres humanos.



European Union herbal monograph on Harpagophytum
procumbens DC. and/or Harpagophytum zeyheri Decne.,

radix

1. Name of the medicinal product

To be specified for the individual finished product.

2. Qualitative and quantitative

composition’ ?

Well-established use

Traditional use

With regard to the registration application of
Article 16d(1) of Directive 2001/83/EC as
amended

Harpagophytum procumbens DC. and/or
Harpagophytum zeyheri Decne., radix; Devil's

claw root

i) Herbal substance
MNot applicable

ii) Herbal preparations

a) Comminuted herbal substance

b) Powdered herbal substance

c) Liguid extract (DER 1:1), extraction solvent
ethanol 30% W/

d) Soft extract (DER 2.5-4.0:1), extraction
solvent ethanol 70% W/

e) Dry extract (DER 1.5-2.5:1), extraction
solvent water

f) Dry extract (DER 5-10:1), extraction solvent
water

g) Dry extract (DER 2.6-4:1), extraction
solvent ethanol 30% V/W
Dry extract (DER 1.5-2.1:1), extraction
solvent ethanol 40% W/
Dry extract (DER 3-5:1), extraction solvent
ethanol 60% V/\V
Dry extract (DER 3-6:1), extraction solvent

Well-established use

Traditional use

k) Dry extract (DER 6-12:1), extraction solvent
ethanol 90% W/

1} Tincture (ratio of herbal substance to
extraction solvent 1:5), extraction solvent
ethanol 25% (WV/V)

3. Pharmaceutical form

Well-established use

Traditional use

Comminuted herbal substance as herbal tea for
oral use.

Herbal preparations in liquid or solid dosage
forms for oral use.

The pharmaceutical form should be described by
the European Pharmacopoeia full standard term.

4. Clinical particulars

4.1. Therapeutic indications

Well-established use

Traditional use

Traditional herbal medicinal product for relief of
minor articular pain.

Traditional herbal medicinal product used for the
relief of mild digestive disorders such as bleating
and flatulence and where there is temporary loss
of appetite.

The product is a traditional herbal medicinal
product for use in the specified indication
exclusively based upon long-standing use.




Harpagophytum procumbens DC. ex Meissn. e/ou Harpagophytum zeyheri Decne

SINONIMIA

Harpagophytum burchellii Decne. e Uncaria procumbens Burch. (TROPICOS, 2018).

NOMENCLATURA POPULAR

Garra-do-diabo.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Formula 1 (WICHTL, 2004; EMA, 2016)

Componentes Quantidade
Raiz 45¢g
Agua g.s.p. 500 mL
Férmula 2 (EMA, 2016)
Componentes Quantidade
Raiz 1.50 g
Agua g.s.p. 250 mL
TINTURA
Formula 3 (EMA, 2016)
Componentes Quantidade
Raiz 20g
Alcool etilico 25% q.s.p. 100 mL
EXTRATO FLUIDO
Férmula 4 (EMA, 2016)
Componentes Quantidade

Brasileira, 2°edigde

Férmula 11 (EMA, 2016)

_Componentes
Extrato seco hidroetilico da rmz

Excipiente q.5.p.

Férmula 12 (EMA, 2016)

Raiz 100 ¢
Alcool etilico 30% g.s.p. 100 mlL

o

Excipiente q.5.p.

CAPSULA COM DROGA VEGETAL
Formula 13 (EMA, 2016)

Formula 5 (EMA, 2016)
Comp [0] Lony
Raiz 435 mg Extrato seco hidroetilico da rmz
Excipiente 9.5.p. uma cipsula Excipiente q.s.p.

CAPSULA OU COMPRIMIDO COM DERIVADO Formula 14 (EMA, 2016)

Formula 6 (EMA, 2016) C
Extrato mole da raiz
Comp Quantidade iniente
Extrato seco aquoso da raiz 200 a 400 mg Exel P
Excipiente g.s.p. uma Fé?ml ou
DR.[EN'TAC@ES PARA O PREPARO
Formula 7 (EMA, 2016)
Férmula 1: verter 500 mL de dgua fervente sobre adroga vegetal seca e rasurada, arrefecer, mantendo
Coiponéntes Quantidade em maceragio por 8 horas a temperatura ambiente. Apds esse periodo, espremer o material vegetal e
Extrato seco hidroetilico da raiz 480 mg u‘hlmrnliqmdnnbndo.dmdﬁmlﬁspnﬂﬁ{wm}ﬂl,iw EMA, 2016).
Excipiente q.s.p uma cipsula ou Férmula 2: verter 250 mL de dgua fervente sobre adroga vegetal seca e rasurada, arrefecer, mantendo
F — comprimido em maceraghio por § horas a temperatura ambiente. Apds esse periodo, espremer o material vegetal e
utilizar o liquido obtido, dividir em trés partes (WICHTL, 2004; EMA. 2016).
Formula 8 (EMA, 2016) Firmula 3: preparar a tintura, a partir da raiz rasurada, utilizando dlcool etilico a 25%, seguindo a
RDE 1:5 (EMA, 2016). Em raziio do baixo teor alcodlico da formulagdio, é recomendada a utilizagio
Componentes Ouantidade de conservantes.

Extrato seco hidroetilico da raiz 100 myg
uma cipsula ou

Férmula 4: prepatar o extrato fluido da raiz rasurada, utilizando dlcool etilieo a 30%, seguindo a
RDE 1:1 (EMA, 2016). Em razlio do baixo teor alcodlico da formulagiio, € recomendada a utilizagio

ipiente q.<p. comprimido de conservantes.
Fdrmula 5: selecionar a capsula confi izado em Informagdes gerais em Generalidades e
Féormula 9 (EMA, 2016) proceder a formulaglio. Deve-se utilizar a dmgn vegetal seca ¢ pulverizada (EMA, 2016). Para este
__ IFAV, recomenda-se a utilizacio da forma farmacéutica gastrorresistente (SOULIMANI er al. 1994
Comy _ _ 0 BRASIL, 2014).
Extrato seco hidroctilico daraiz 45 mg Férmula 6: pmpmexmmsmdarmzmemsmda,unlmnﬂnégun,segmdnnRDEjlﬂl
Excipiente q.5.p. uma  cipsula  ou (EMA, 2016). Formular em comprimido ou selecionar a cipsula conforme p em
Farmula 10 (EMA, 2016)
_Componentes Quantidade
Extrato seco aquoso da raiz 100 a 1200 mg

Excipiente q.s.p. uma F‘?“”’I o




Anexo II: referéncias do anexo IIT da RDC n° 26/14 utilizadas para a Mikania laevigata ‘¥

Nomenclatora l:)l:aneta dle)rri:f:l,o Modo de preparo e Concentraciao Via de
botanica atilizad veaetal administracao
Mikania laevi Comercializadas sob forma de elixir e xarope. Os
i e Folhas Nio informado xaropes s@o geralmente associacdes de guaco,
Shultz Bip. e
mel e agrido.

Alegacio de uso I
| Cha: 5 g de folha fresca em 150 ml de dgua.

Como expectorante, anti-reumdtica e em
afecgdes do trato respiratério

Dose recomendada 150 ml, 2 vezes ao dia.
Mikania glomerata Xarope: Folhas frescas em dgua (1:10),
Sprengel e Mikania fervendo-se por 5 minutos: 20 ml, 2 a 3 vezes ao
laevigata Schultz Tiitisa dia.
Bip. ex Baker Tintura: folha seca em etanol a 70% (1:10): a
dosagem padrao € de 5 ml. 3 a 4 vezes ao dia,

com dgua e aglicar ou mel.

Droga vegetal
Atividade bronco-pulmonar

Afeccoes das vias respiratdrias, como
antiasmitico e anti-reumitico.

5 g de planta em um copo de dgua fervente, uma

Niao informada Droga vegetal -
vez ao dia




Sugestoes
conforme

NOVOS
concelitos

Extratos Padronizados

» Correspondem aqueles extratos ajustados a
um conteudo definido de um ou mais
constituintes responsaveis pela atividade
terapéutica. O ajuste do conteudo é obtido pela
adicdo de excipientes inertes ou pela mistura de
outros lotes de extrato.

Extratos quantificados

» Correspondem aqueles extratos ajustados
para uma faixa de conteudo de um ou mais
marcadores ativos. O ajuste da faixa de
conteudo € obtido pela mistura de lotes de
extrato.

Outros extratos

» Correspondem aqueles extratos nao
ajustados a um conteudo especifico de
constituintes. Sao definidos essencialmente
pelos parametros de seu processo de
fabricacdo, como por exemplo a qualidade da
droga vegetal, selecdo do liquido extrator e
condicbes de extracao; bem como suas
especificagcoes. Os marcadores nao
necessariamente apresentam atividade
terapéutica estabelecida, sendo considerados
marcadores analiticos. O teor dos marcadores
ndo devera ser inferior ao valor minimo indicado
na monografia.

* Relacéao DrogaExtrato (RDE)

» Corresponde arelacao entre a
guantidade de droga de origem natural
empregadana producao de um extrato e
a quantidade final de extrato, expresso
em peso (p/p) ou volume (p/v).

* Relacédo DrogaExtrato nativo
(RDEnativo)

» Corresponde arelacéo entre a
guantidade de droga vegetal usada no
preparo de um extrato e a quantidade do
extrato nativo obtido. Deste modo,
guando nao houver adicao de
adjuvantes ao um extrato nativo, a RDE
e a RDEnativo deveréo apresentar 0s
mesmos valores.



Processo de elaboracao das monografias
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