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INFORMACOES GERAIS

VIGENCIA, PRAZOS DE ADEQUAGAO E FORMULARIOS DE PETICAO

1. A partir de quando as rotulagens devem seguir as orientagdes da RDC
768/2022?

A linha de corte é a entrada em vigor da norma, ou seja, para as peticdes de registro que derem
entrada na agéncia até o dia 02/07/2023, deverdo ser apresentados modelos de rotulagem que
atendam as diretrizes da RDC 71/2009. Para as peticOes primdarias protocoladas a partir de
03/07/2023, os modelos de rotulagem devem atender ao disposto na RDC 768/2022.

Para os medicamentos registrados que estdo na lista de referéncia, inovadores, produtos
biolégicos, radiofarmacos, dinamizados, especificos, fitoterdpicos, notificados, a adequacao
ocorrerd peticionando o assunto "Notificacdo de Alteracdo de Rotulagem - Adequacado a Resolucao
de Diretoria Colegiada - RDC n? 768" ou "Alteracdo de Rotulagem - Adequacdo a Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n2 768" até o dia 30/12/2025.

Os medicamentos genéricos e similares com medicamento referéncia eleito, e biossimilares terdo
até 28/06/2026.

Para os medicamentos que precisam se ajustar conforme a Instrucdo Normativa n2 198 de 12 de
dezembro de 2022 e suas atualiza¢Oes - solugdes parenterais de grande volume, solucbes para
irrigacao, didlise, expansores plasmaticos e solucGes parenterais de pequeno volume -, o prazo sera
até 03/07/2026.

2. Quais sao os prazos de inicio de fabricacdo de bula e rotulagem atualizados
estabelecidos conforme a RDC 768/2022 e a RDC 770/2022?

A RDC 768/2022 define prazos especificos para a fabricacdo de medicamentos com as alteragdes
decorrentes da publicacdo da Bula ou Folheto Informativo Padrdo:

e Art. 89: As empresas tém um prazo maximo de 180 dias para iniciar a fabricacdo dos
medicamentos com as alteracdes decorrentes da publicacdo da Bula ou Folheto
Informativo Padrdo.

e Art. 90: Nos casos de mudangas relacionadas as alteragbes pds registro, a implementagao
do novo material de embalagem deverd ser concomitante a implementagao da mudanga.

e Art. 94: Nos casos de mudancas nao relacionadas as alteragdes pds-registro, o prazo para
iniciar a fabricacdo do medicamento com o novo material de embalagem sera de:

o 180 dias para medicamentos com 6 ou mais lotes produzidos nos ultimos 12 meses
anteriores a data de peticionamento da alteracdo/notificacdo, contados a partir da
aprovacdo da alteracdo ou do peticionamento da notificacdo de alteracdo de
rotulagem.

o 365 dias para medicamentos com até 5 lotes produzidos nos ultimos 12 meses
anteriores a data de peticionamento da alteracdo/notificacdo, contados a partir da
aprovacdo da alteracdo ou do peticionamento da notificacdo de alteragdo de
rotulagem.

Além disso, conforme o Art. 19 da RDC 770/2022, sempre que houver atualizacdo da Instrugdo
Normativa - IN n2 200, de 12 de dezembro de 2022, as empresas deverao notificar a alteragdo do
texto de bula e embalagem, atendendo ao disposto nesta resolucdo, e fabricar os medicamentos
com os novos rétulos e bulas em até 180 dias a partir da publicacdo da nova Instru¢dao Normativa,
independentemente da manifestagao prévia da Anvisa.
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Ainda, conforme RDC 47/2009:

Art. 16. SGo passiveis de notificacGo de alteragdo de bula, com implementa¢do imediata
sem manifesta¢do prévia da Anvisa, as atualizacbes de informag¢des nas bulas a seguir
relacionadas: (...)Pardgrafo unico. Para as alteragées nos textos de bulas relativas aos
incisos deste artigo, as bulas devem ser notificadas, submetidas eletronicamente a Anvisa,
conforme instrucdes do Guia de Submissdo Eletrénica de Bulas, e ser disponibilizadas em até
180 (cento e oitenta) dias apds as atualizacbes, devendo ser implementadas
independentemente de manifestagdo prévia da Anvisa.

Esses prazos sdo importantes para garantir que o paciente tenha acesso a informacg&es atualizadas
relacionadas a seguranga, qualidade e eficacia dos medicamentos com a maior brevidade possivel,
bem como a conformidade com as normas regulatdrias.

3. Como serao analisados os processos que estio em analise e n3ao serdo
concluidos antes da vigéncia da RDC 768/2022?

Todas as peticOes protocoladas antes da vigéncia da norma terdo a analise concluida conforme
diretrizes da RDC 71/2009.

Para as peticdes de concessdo de novos registros protocoladas a partir do dia 03/07/2023, as
analises ser3o realizadas conforme RDC 768/2022.

O disposto acima ndo se aplica a peticdes pds-registro ou outros tipos de alteracdo em
medicamentos ja regularizados, para as quais se aplica o prazo previsto no art. 95.

4. Qual destinagao preencher no Formulario de Peticdo 2 quando a destina¢ao do
produto se enquadrar em “ESTABELECIMENTOS DE SAUDE” ou “GOVERNAMENTAL”?

O formuldrio de peticdo versdao 01, a destinagdao "Institucional" corresponde a destinagao
"Governamental" e a destinagao "Restrito a hospitais" corresponde a destinagdo "estabelecimentos
de saude". No formulério FP versdo 02, de 13/06/2023, as destinacdes e restricdes de uso estdo
corretas. Recomenda-se fortemente a utilizagdo desse modelo de formulario.

5. O protocolo do assunto "Notificacao de Alteragcao de Rotulagem — Adequagao a
Resolu¢do de Diretoria Colegiada - RDC n2 768/22" é requerido apenas para
apresentagdes comercializadas?

Considerando que o propésito do rotulario é dar acesso aos rétulos dos medicamentos que podem
ser encontrados no mercado, tanto por drgaos de fiscalizagdo, laboratérios oficiais de controle de
qualidade de medicamentos, bem como para que pacientes e profissionais de saude possam
verificar qualquer inconsisténcia com o medicamento adquirido, prescrito ou dispensado, as
embalagens que devem ser inseridas sdo aqueles referentes as apresentagées comercializadas.
Logo, ndo é necessdrio atualizar a rotulagem de produtos que ndo estdo sendo comercializados
atualmente. A notificacdo da rotulagem podera ser realizada no momento em que houver interesse
em retomar a comercializagcdo, desde que seja feita antes do inicio da distribuicdo do produto no
mercado.

6. Qual Manual de Identidade Visual para Embalagens de medicamentos deve
ser seguido para os produtos com destinagdo ao Ministério da Saude?
Esclarecemos que para as peticdes de novos registros protocoladas até 02/07/2023 poderio ser

apresentados modelos de rotulagem que atendam as diretrizes da RDC 21, de 28 de margo de 2012
que Institui o Manual de Identidade Visual de Medicamentos do Ministério da Saude.

As peticdes de registro protocoladas apds 03/07/2023 deverdo se adequar aos novos
regramentos definidos na RDC 768/2022 e suas atualizagBes., visto que a RDC 21/2012 foi
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revogada. Modelos de rotulagem estdo
disponiveis no link:

Rotulagem de Medicamentos — Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - Anvisa

7. Quanto os logos do SUS, Ministério da Saude e OuvSUS 136, onde é possivel
encontra-los?

As logomarcas do Ministério da Saude podem ser encontradas em:

Manual de Marcas da Saude: https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-conteudo/manual-de-
marcas

Uso da Marca do MS: https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-conteudo/uso-da-marca-do-
ms/manual-de-identidade-visual-do-ministerio-da-saude.pdf/view

A logo do Disque Saude 136 foi substituido pelo OuvSUS 136. A logomarca pode ser encontrada
em: https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-conteudo/manual-de-marcas/ouvsus-

136/idv/view.

8. Quanto os logos do SUS, Ministério da Saude e OuvSUS 136, é possivel a
utilizagdo de cor preta (monocromatico)?

As cores e os estilos da logomarca do Sistema Unico de Satude (SUS) e do OuvSUS 136 estdo
detalhadamente descritos no Manual de Identidade Visual do Ministério da Saude. Dentro das
diretrizes estabelecidas, a marca do SUS estd disponivel em versdo monocromadtica preta. Essa
versdo é recomendada para situacdes em que a reproducdo em cores nao seja viavel, garantindo a
legibilidade e a consisténcia visual da marca.

9. Onde estao disponibilizados os modelos de rotulagem atualizados?

Os leiautes submetidos a Anvisa deverdo seguir os modelos disponiveis no portal da Anvisa
Rotulagem de Medicamentos e corresponder as artes finais e com as indicagdes das cores em
escala de cores em tamanho real ou indicando a escala utilizada.

NOTIFICACOES E ALTERACOES DE ROTULAGEM

10. O que devo peticionar por alteragdo de rotulagem?
Conforme art. 88 deverao ser protocoladas alteracdo de rotulagem nos seguintes casos:

e Ainclusdo de informac¢Oes ndo previstas na Resolucao;
e Aexclusdo de informagdes e/ou dispositivos obrigatdrios; ou
e Aimpossibilidade de seguir as diretrizes das informacdes e/ou dispositivos obrigatérios.

Todas as demais alteracdes de rotulagem podem ser protocoladas por notificacdo de
alteracdo de rotulagem, que possui implementagao imediata.

11. Para qual darea devem ser encaminhados as peticées de alteracdo de
rotulagem e notificacao de alteracao de rotulagem?
As peticdes de alteracdo de rotulagem e notificagdo de alteragdo de rotulagem deverdo ser

peticionadas por meio dos cddigos de assunto indicados abaixo e serdo automaticamente
direcionadas para a caixa da CBRES.

Se a alteracdo de rotulagem for para adequacdo, integral ou parcial, a RDC 768/2022
devera ser utilizado o cddigo “12268 Notificacgdo da alteracdo de rotulagem -
Adequacdo a RDC n? 768/2022”;
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a)Se a alteracdo se enquadrar como de implementacdo imediata, mas ndo se refere a
nenhuma adequacdo a RDC 768/2022 devera ser usado o codigo de assunto “12269
Notificacdo da alteragdo de rotulagem”;

b)Se a alteragcdo nao se enquadrar como de implementacdo imediata (conforme listado
na pergunta 10 acima) devera ser utilizado o cédigo de assunto “12384 - Alteracdo de
rotulagem - Adequacdo a RDC n? 768/2022”;

c) Se a alteracdo nao se enquadrar como de implementacdo imediata (conforme listado
na pergunta 10 acima) e se aplica a mais de um medicamento, podera ser utilizado o cédigo de
assunto "12385 - CBRES - Protocolo de Gerenciamento de Mudancas Pés-registro (PGMP) para
varios medicamentos" e, apds aprovada a mudanga, o cddigo “12386 - CBRES - Mudanca
relacionada a bula ou rotulagem decorrente de PGMP”.

d) Se o objetivo é incluir uma nova destinacdo para uma apresentacdo ja registrada, deverd
ser utilizado o cédigo de assunto “Inclusdo de rotulagem - Nova destinacdo”.

12. Qual o prazo para alteragdes na rotulagem nao relacionadas a mudangas pos-
registro?

Sempre que houver alteracdo nos dados da empresa (alteragdo na AFE, por exemplo) ou do
produto que requeiram notificacdo de alteracdo de rotulagem, esta deverd ser protocolada em
até 30 (trinta) dias contados a partir da efetivacdo da mudanca.

Para tais alteracbes, o cddigo de assunto que deverd ser utilizado é o “12269 Notificacdo da
alteracdo de rotulagem”.

13. Qual o prazo para implementacao de novo material de embalagem nos casos
de mudangas nao relacionadas as alteragGes pds registros?

Devera ser seguido o prazo definido conforme total de lotes produzidos nos ultimos 12 meses:
- Para medicamentos com 6 ou mais lotes o prazo é de 180 dias;
- Para medicamentos com até 5 lotes produzidos o prazo é de 365 dias contados a partir
da aprovacgao da alteragao ou do peticionamento da notificagdo da alteragdo de rotulagem.

14. Qual o prazo para esgotamento do estoque de material de embalagem nos
casos de mudangas relacionadas as altera¢des pos registros?

As rotulagens em padrGes ndao mais vigentes deve ser esgotado até a implementagdo da
alteragdo poés-registro correspondente.

REPOSITORIO DE ROTULAGEM

15. Qual a previsdao da Anvisa para criagcdao do assunto de peti¢cao para inclusao no
Rotulario Eletronico?
Os assuntos foram criados desde janeiro de 2022, conforme noticia publicada no portal da Anvisa

(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/anvisa-disponibiliza-consulta-de-
rotulos-de-medicamentos) e divulgada com as entidades por e-mail no dia 21/01/2022.

16. Como devo inserir os layouts de embalagem no rotulario?

Os modelos de rotulagem deverdo ser inseridos por meio do protocolo de peticdo com o cédigo de
assunto pertinente a categoria do medicamento.

Notificacdo para publicagdo no Rotulario Eletronico de Medicamentos

11848 DINAMIZADO - Notificacdo para publicacdo no Rotuldrio Eletronico de Medicamentos
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11849 ESPECIFICO - Notificagdo para publicagdo no Rotuldrio Eletrénico de Medicamentos

11850 GENERICO - Notificagdo para publicagdo no Rotulario Eletrénico de Medicamentos

11851 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - Notificacdo para publicacdo no Rotuldrio Eletrénico de
Medicamentos

11852 MEDICAMENTO NOVO - Notificacdo para publicacdo no Rotuldrio Eletrénico de
Medicamentos

11853 PRODUTO BIOLOGICO - Notificagdo para publicacio no Rotuldrio Eletrdnico de
Medicamentos

11854 SIMILAR - Notificagao para publicagdo no Rotuldrio Eletrénico de Medicamentos

11855 RADIOFARMACO - Notificacdo para publicacdo no Rotulario Eletronico de Medicamentos

12134 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - Notificacdo para publicacdo no Rotuldrio
Eletronico de Medicamentos

17. Como as empresas devem proceder quando a embalagem do medicamento
referéncia ainda ndo estd disponivel no rotuldrio, ou caso nao esteja sendo
comercializado, para cumprir o art. 16, § 72?

A ordem dos insumos e das concentracdes na rotulagem deverd seguir exatamente como
descrito no medicamento de referéncia ou conforme descrito na Lista de Medicamentos de
Referéncia. Caso ndo haja um medicamento de referéncia eleito no momento do
peticionamento a empresa poderd seguir de acordo com a "Lista A excluidos” e a “Lista B
excluidos” em vigor e disponibilizadas no Portal Anvisa.

18. Em relagado as peti¢coes de notificagdo para publicagdo no Rotulario Eletronico,
as empresas poderdo buscar/adicionar mecanismos aos arquivos que impe¢a sua
reprodugdo para outros fins?

Sim. As empresas podem buscar/adicionar mecanismos aos arquivos a serem publicados no
Rotuldrio eletronico, tais como: marcas d'dgua, observagbes que remetem a proibicdo de
reproducdo do material, adicdo de tarjas acima das informacdes relacionadas a pantone, dimensao,
tamanho de fonte e outros. Informamos que esses mecanismos devem ser aplicados aos arquivos
que serdo publicados no Rotulario, mas ndo aos que serdo avaliados pela Anvisa.

DISPOSICAO DAS INFORMACOES NOS ROTULOS

19. A disposi¢dao das informagdes e imagens no leiaute devera seguir estritamente
os modelos de layout disponibilizados no site?

Os layouts propostos sdo ilustrativos. A empresa poderd empregar leiaute préprio, desde que
obedeca integralmente ao disposto nas normativas.

20. Quando devo usar a técnica de Tall Man Lettering?

Em casos de insumos farmacéuticos ativos listados na IN 199/22, e suas atualiza¢des, para as
apresentacbes de qualquer medicamento que sejam destinadas exclusivamente a
estabelecimentos de salde, sendo facultativa a adocdo da técnica para as demais
apresentacdes. No entanto a técnica poderad ser utilizada para IFAs ndo incluidos na IN
supracitada, sempre que for identificada similaridade fonética ou grafica que possa induzir a erro
ou troca entre medicamentos.
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A regra podera ser dispensada para casos de associagées em que somente um dos IFAs apresenta
similaridade fonética ou grafica com outros insumos, ja que nesses casos a presenc¢a de outros
IFAS na identificacdo do produto é um elemento que amplia sua diferenciacdo e, portanto, reduz
o risco de troca. O mesmo entendimento se aplica aos medicamentos que possuem nome
comercial.

21. Qual a sequéncia das informagdes de nome comercial, DCB, forma
farmacéutica e via de administragao?

Mantem-se da forma como é feito atualmente, com a nomenclatura DCB abaixo do nome
comercial, assim como a forma farmacéutica em seguida a via de administracao, sendo a leitura da
sequéncia da esquerda para direita e de cima para baixo.

22. Como devem ser descritas a forma farmacéutica e via de administragdao na
rotulagem?

A forma farmacéutica e a via de administracdo devem ser descritas conforme o “Vocabulario
Controlado” ¥, assim fazendo referéncia aos termos padronizados e relacionados.

A via de administracao e a forma farmacéutica indicadas na rotulagem do medicamento devem
corresponder aquela aprovada no registro do produto e presente na bula do medicamento. Caso a
via ndo esteja presente no Vocabulario Controlado, deverd ser enviada justificativa técnica para sua
aplicacao.

(1) Referéncia: Brasil. Vocabulario Controlado de Formas Farmacéuticas, Vias de Administracdo e Embalagens
de Medicamentos, 12 Edi¢cdo / Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Brasilia: Anvisa, 2011.

23. De acordo com a RDC 768/2022 as vias precisam estar descritas conforme
vocabulario controlado, que descreve a via de forma simples, sem o termo "Uso" ou
"Via". E permitido, a critério da empresa, a utilizagio dos termos “uso” ou “via”
precedidos dos locais de administragao conforme a legislagao?

E permitido, a critério da empresa, optar pelo uso dos termos “uso” ou “via” para especificar a via
de administracdo do medicamento. Por exemplo, quando o Vocabuldrio Controlado prevé

“INTRAMUSCULAR” ou “ORAL” a empresa podera utilizar o termo “VIA INTRAMUSCULAR” e “USO
ORAL”, ou vice-versa.

24. E permitido expressar a concentra¢do do IFA para as formas farmacéuticas
sélidas pela massa total de cada insumo farmacéutico ativo por dose?

Na rotulagem de medicamentos em formas farmacéuticas sélidas, devera constar a quantidade
de IFA por cada unidade farmacotécnica.

25. Nos casos de medicamentos que foram registrados com a concentragdo e
volume TOTAL presente nos frascos, exemplo: SPPV com 4 mg/5 mL, que ja tém a sua
concentracao bem conhecida no mercado, é possivel manter a concentragao conforme é
praticado atualmente?

A notacdo de concentracdo deve obedecer a RDC n? 768/2022, art. 16. Porém, pode ser utilizada
também a concentragdo por volume total com menor destaque, entre parénteses, para casos em
gue a concentragdo do medicamento ja esta rotulada por volume total.

Exemplo:

50mg/mL

(250mg/5mL)
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26. Com base no Art. 16 da Secdo Il da RDC 768/2022, para medicamentos
liquidos ou semissélidos, a concentracdo devera ser expressa em massa/unidade de
volume. Visando mitigar trocas e erros de administragdo, para os medicamentos em que
a expressdo de concentragdo por unidade de massa/volume for a mesma para diferentes
apresentagées, em que a unica diferenga entre as apresentagdes seja o volume total das
mesmas, é possivel a ado¢do da concentracdo/volume total da apresentagio?

No caso de apresentagBes multidose, a notagdo de concentragdo deve obedecer a RDC 768/2022,
art. 16. Porém, pode ser utilizada também a concentracdo por volume total com menor destaque,
entre parénteses, para casos em que a concentracdo do medicamento ja esta rotulada por volume
total.

No caso de apresentacbes em dose Unica, é possivel a adocdo da concentracdo/volume total da
apresentacdo, conforme § 22 do art. 16.

27. Como devo posicionar a frase “NOVA FORMULA”?

Havendo alteracGes qualitativas de excipientes em que a empresa desejar manter o nome do
medicamento e a mesma indicacdo terapéutica, a frase “Nova Férmula” deve ser incluida na face
frontal da embalagem secundaria e, na sua auséncia, das embalagens primadrias. A frase deve
estar proxima ao nome comercial ou, em caso de auséncia, do IFA do medicamento e ter o
tamanho minimo de 30% da altura de seu maior caractere.

28. Quando é permitido incluir a frase “NOVA EMBALAGEM” e como a posiciono?

A inclusdo é permitida nos casos em que ndo ha alteracdo no produto e ha alteracdo nas
informacdes, tamanho, leiaute ou tipo de material de rotulagem realizadas nos termos da RDC. A
frase pode ser posicionada na face frontal e ndo deve prejudicar a presenca das informacgdes
obrigatérias.

29. Quando é aplicavel utilizar a imagem que representa na integra em cores,
formato, a forma farmacéutica do medicamento e quando é aplicivel o uso de
pictogramas?

As disposicOes do art. 4° sdo facultativas, ou seja, ndo sdo obrigatdrias. Dessa forma, compete a
empresa escolher se usard uma imagem ou pictograma ou ndo usara qualquer uma dessas
opg¢Oes. O pictograma deve estar relacionado a forma farmacéutica, acessério dosador, via de
administracdo, modo de uso, frases de alerta, modo de conservagdo ou outras informacdes
especificas, tendo destaque menor que as outras informacdes obrigatodrias.

30. No caso de medicamentos cujo prazo de validade apds reconstituicao difere
do produto antes de reconstituido; apresentam diferentes validades e cuidados de
conservacao a depender do diluente, como devem ser dispostos esses dados na
rotulagem, tendo em vista o grande quantitativo de informagdes apos a diluicao?

O prazo de validade e cuidados de conserva¢dao devem constar na rotulagem do medicamento. Para
cumprimento do item, a empresa devera incluir as informacgGes obrigatdrias em detrimento das
facultativas. A depender do quantitativo de diluentes e diferentes prazos de validade apds
reconstituicdo e diluicdo, caso ainda assim ndo haja espago suficiente para todas as informacdes, a
empresa podera incluir na rotulagem o dizer: “Prazo de validade apds reconstituicdo e diluicdo:
CONSULTE A BULA.”

Essa frase deve ser empregada preferencialmente em medicamentos que ndo tenham destinacdo
comercial e ndo sejam de administragao por via oral.
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31. Em casos de insumos com nomes maiores, podem ocupar duas ou mais linhas
na descri¢cao na face principal do medicamento?

Sim, é possivel considerar a drea do nome comercial e do insumo farmacéutico ativo, conforme art.
72.

32. E possivel considerar a drea de 50% para cada item: logotipo e logomarca,
caso opte por manter ambos na embalagem?

Como no texto do caput estd escrito "A logomarca e/ou logotipo" entende-se que o tamanho
podera ser de até 50% para cada um desses elementos, conforme art. 72.

33. As medidas dos cartuchos (altura, largura e comprimento) ja constantes nos
modelos de rotulagem submetidos a Anvisa e que representam o tamanho real da
embalagem podem substituir a indicagdo da escala utilizada?

As dimensbes ja constantes no modelo ndo podem substituir a indicacdo da escala utilizada,
visto que esta ndao demonstra o tamanho real do produto a ser comercializado. Quando as
medidas corresponderem ao tamanho real, pode ser indicada a escala de 1:1.

34. Quais os tamanhos das informagdes a serem inseridas na rotulagem previstas
na norma?

As medidas estdo disponiveis na norma e os modelos de rotulagem também estdo disponiveis no
site da Anvisa na secdo de Rotulagem de Medicamentos.

35. Qual tipo de produto se enquadraria no uso de quantidade total em nimeros
de doses descrito pelo inciso XII, art. 32?
As vacinas sdo um exemplo de produto cuja quantidade total do medicamento pode ser expressa
em nudmero de doses.

36. Qual o significado da expressdao “destaque menor”, presente nos incisos | e Il
do art. 42?

Entende-se por “destague menor” uma informagdao com menos realce, de menor tamanho, com
cores menos contrastantes, ou com outras caracteristicas que fagam essa informagdo aparecer
de forma mais discreta que as outras.

37. Havera necessidade de conversao da unidade de medida para exclusao de
casas decimais na informagao de concentragao do IFA?

Informamos que quando ndo forem essenciais para expressar a correta quantidade do insumo
farmacéutico ativo, as casas decimais devem ser suprimidas. No entanto, sera permitida a utilizacdo
de até duas casas decimais na expressdo da quantidade do IFA.

INFORMACOES DE INCLUSAO OBRIGATORIA E FACULTATIVA
E PROIBIDA

38. Quais informag¢oes sdo proibidas de constarem nas rotulagens dos
medicamentos?

De acordo com o art. 100, qualquer informagdo ndo prevista como obrigatéria ou facultativa ndo
podera constar na rotulagem dos medicamentos regularizados.
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39. E permitido incluir selos, simbolos, figuras ou figuras anatémicas nas
embalagens de quais categorias de medicamentos?

A utilizacdo de selos, simbolos, figuras ou figuras anatomicas desde que ndo possibilitem
interpretacao falsa, erro ou confusdao, é permitida nas demais faces para todas as categorias de
medicamentos, exceto a medicamentos notificados e produtos tradicionais fitoterapicos
notificados.

40. Quais sao as informag¢des obrigatérias na face frontal da rotulagem dos
medicamentos?

Sdo informacdes obrigatérias da face frontal da rotulagem: o nome comercial do
medicamento, se houver; a DCB do insumo farmacéutico ativo; a concentracdao de cada insumo
farmacéutico ativo; a via de administracdo por extenso; a forma farmacéutica especifica; a restricao
de uso; a frase "PROIBIDA A VENDA", de forma indelével, quando aplicdvel; a logomarca,
logotipo ou nome da empresa farmacéutica, a quantidade total do medicamento e a quantidade
total de acessérios dosadores que acompanham a apresentacdo.

41. Quais informagdes que podem ser inseridas na face frontal além das
obrigatorias?

Além das informacdes obrigatdrias - que devem ser inseridas na face frontal -, podem ser inseridas
as seguintes informacgdes: imagem da forma farmacéutica e do acessério dosador, podendo ser
apresentada em formato ilustrativo, devendo representar o mais fielmente possivel as cores,
formato, sem adornos ou estilizacGes, tendo destaque menor que as outras informacgdes
obrigatérias; utilizacdo de pictogramas relacionados a forma farmacéutica, acessério dosador, via
de administracdo, modo de uso, frases de alerta, modo de conservacdo e outras informagdes
especificas, tendo destaque menor que as outras informagdes obrigatdrias; informar por escrito o
sabor e aroma do medicamento; frases e/ou imagens de alerta.

42. Quais informag6es nao podem ser inseridas na face frontal?

N3do podem ser inseridas na face frontal nenhuma das informacg6es que ndo estdo listadas nos art.
3° e 4°, exceto se houver permissdo expressa na norma da inclusdo na face frontal.

43. Quais informagdes sdo obrigatdrias e devem ser inseridas em alguma das
outras faces (laterais, superior e inferior) da rotulagem?

As seguintes informacGes sdo obrigatdrias em uma das demais faces do rétulo da embalagem
secunddria: DCB de cada insumo farmacéutico ativo; os cuidados de conservacdo; nome da
empresa detentora do registro ou da notificacdo no Brasil; nome da empresa fabricante quando o
medicamento for importado; nimero do CNPJ da detentora do registro ou notificacdo; o
telefone, ou pictograma que o represente, do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC); a
expressao "Registro:" adicionada ao numero de registro do medicamento; a data de validade,
data de fabricagdo e o nimero de lote; a frase "CONSULTE A BULA PARA MAIS INFORMACOES" ou
"CONSULTE O FOLHETO INFORMATIVO PARA MAIS INFORMAGCOES"; as frases de alerta;
informagdo da necessidade de aquisicdo de agulhas; a frase "TODO MEDICAMENTO DEVE SER
MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS", em caixa alta; os dizeres "CONTEM" para
substancias como agucar, lactose, corante, gliten, edulcorante e alcool, nos termos da Instrugdo
Normativa que trata das frases de alerta de medicamentos.
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44. E obrigatério repetir em todas as outras faces (laterais, superior e inferior) as
informagodes obrigatoérias descritas no art. 52?

A norma prevé a inser¢ao das informagbes em pelo menos uma das demais faces, em casos de
repeticdao de dados em outras faces, é necessario que nado interfira na legibilidade da leitura das
demais informagdes.

45. Quais outras informagdes podem ser inseridas nas outras faces (laterais,
posterior, superior e inferior) da rotulagem?

Todas as informacgdes listadas nos incisos do art. 72, bem como outras informacgdes previstas no
Capitulo Ill, quando aplicdveis ao medicamento, e quando ndo houver a indicacdo de qual face
tais informacdes devem constar podem ser inseridas nas demais faces.

46. Em qual face devo inserir as informagdes especificas para os rétulos de
medicamento?

As informacdes listadas no Capitulo lll quando ndo acompanhadas da informacdo de qual face
deve ser disposta devem estar presentes nas faces posterior, laterais, inferior ou superior da
embalagem secunddria, conforme art. 6°.

47. E obrigatério inserir a tinta reativa na rotulagem de medicamentos?

E facultado o uso da tinta reativa em uma das demais faces da embalagem secundaria (posterior,
laterais, inferior ou superior).

48. A frase “VENDA SOB PRESCRICAO" nos rétulos de embalagens primarias dos
medicamentos com venda sob prescri¢ao é obrigatéria?

A frase “VENDA SOB PRESCRICAQ” é obrigatdria para os medicamentos com retengdo de receita e
para aqueles dispensados diretamente na embalagem primaria.

Para os medicamentos com destinagdo governamental e a estabelecimentos de salude, a frase pode
ser substituida por “USO SOB PRESCRICAO”.

49. A expressio "USO SOB PRESCRICAO" e "VENDA PROIBIDA AO COMERCIO" é
obrigatéria na bula, mas opcional na rotulagem de medicamentos com destinacdo
governamental e venda sob prescri¢do?

A RDC 47/2022 estabelece nos dizeres legais que devem ser incluidas as seguintes frases, quando
for o caso: (Redacdo dada pela Resolugcdo 768/2022) "Uso sob prescricdo " (para embalagens com
destinagdo governamental); "Venda proibida ao comércio." (para os medicamentos com destinacdo
governamental). Contudo, o art. 45 da RDC 768/22 define que a as frases "VENDA SOB
PRESCRICAO" e "VENDA SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DA RECEITA", podem ser substituidas,
respectivamente, por: "USO SOB PRESCRICAQ" e "USO SOB PRESCRICAO E RETENCAO DA RECEITA".

Desse modo, a RDC 47/2009 menciona que as frases devem ser incluidas quando for o caso.
Portanto, o emprego facultativo da frase "USO SOB PRESCRICAQ" em substituicdo ao "VENDA SOB
PRESCRICAQ" também ¢é vélido, assim como também para a frase "USO SOB PRESCRICAO E
RETENCAO DA RECEITA". As frases utilizadas na bula e na rotulagem devem estar em consonéancia,
nado podendo diferir entre si.

Lembrando que para os medicamentos com destinagdo governamental, a inclusdo do “PROIBIDA A
VENDA” ¢é obrigatdria na rotulagem, assim como na bula deve constar "VENDA PROIBIDA AO
COMERCIO". As frases s3o facultativas para destinac3o a estabelecimentos de satde.
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50. Os rétulos das embalagens secundarias dos medicamentos de venda sob
prescricao, contendo substancias antimicrobianas da lista constante da Instrugao
Normativa - IN n2 360/2025, ou outra que vier lhe substituir, devem conter, em caixa
alta, afrase:  "VENDA SOB PRESCRICAO- COM RETENCAO DA RECEITA"?

A frase "VENDA SOB PRESCRICAO - COM RETENCAO DA RECEITA" deve ser inserida na rotulagem
de todos os medicamentos que contenham as substancias descritas na IN 360/2025 ou outra que
vier lhe substituir.

51. E obrigatdrio conter a faixa vermelha ou preta de venda sob prescricio em
todas as faces da caixa?

A colocacdo da faixa vermelha ou preta é obrigatéria somente na face frontal. A tarja deverd ter
altura n3o inferior a 1/8 (um oitavo) da face frontal.

52. A utilizagdo da logomarca, logotipo ou nome da empresa farmacéutica titular
do registro ou da notificagdo, e/ou das empresas farmacéuticas fabricantes e
responsaveis pela embalagem e comercializagdo do medicamento é obrigatdria na
face frontal?

Este é um item obrigatério na face frontal, exceto quando prejudicar a presenca das demais
informacdes. Assim, caso seja esse o caso, a empresa podera justificar a auséncia da logomarca.

E considerada, segundo o inciso VIII do art. 72, facultativa a inclusdo em uma das demais faces da
embalagem secundaria (posterior, laterais, inferior ou superior) a logomarca, logotipo ou home da
empresa farmacéutica titular do registro, e, de forma opcional e adicional, a logomarca das
empresas farmacéuticas fabricantes e responsdveis pela embalagem e comercializagdo do
medicamento, desde que nao prejudiquem a presenca das informagdes obrigatdrias.

53. E obrigatodria a inclusdo da frase “Lei n2 9.787, de 1999” nas embalagens dos
medicamentos genéricos?
N3o é necessadria a inclusdo da frase “Lei n2 9.787, de 1999” nas rotulagens de medicamentos
genéricos, mas somente do logotipo que identifica essa categoria regulatdria e que consiste em

uma letra "G" estilizada e as palavras "Medicamento Genérico" escritas na cor azul PANTONE
276C, inseridas em um retangulo amarelo PANTONE 116C.

54. E facultativa a inclusdo de nome, marca, logomarca e/ou identidade visual
dos estabelecimentos responsaveis pela comercializagdo do produto?
Ndo é permitida a inclusdo do nome, marca, logomarca e identidade visual das empresas que

somente comercializam, como as distribuidoras, ou dispensam os medicamentos, como as
farmacias e drogarias.

55. E permitida a inclusio da quantidade total do medicamento na face
frontal da rotulagem?

Sim. Considerando a presenca da informacdo no art. 39, inciso Xll, a quantidade total do
medicamento devera ser inserida na face frontal dos rétulos das embalagens secundarias.

INFORMACOES DE COMPOSICAO E FRASES DE ALERTA

56. Quando usar o termo “contém” e “ndo contém”?

Somente quando estiverem presentes na formulagdo final as seguintes substancias: acucar,
lactose, corante, gluten, edulcorante e/ou alcool, a empresa devera inserir a frase indicando a sua
presenca incluindo as frases especificas padronizadas na IN 200/2022.
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N3o é permitido incluir termos que indiguem a auséncia destas substancias, como “ndo contém

acucar”, “sem corante”, “sem conservante”.

Quando houver frases de alerta especificas para essas substancias na IN n2 200/2022 essas
deverdo ser inseridas conforme definido na referida norma.

57. A RDC n2 768 de 2022 estabelece que é obrigatério incluir em uma das faces
do rétulo da embalagem secundaria os dizeres “CONTEM” quando as substancias
especificadas na RDC estiverem presentes na formulagao final (art. 52, inc. XVII). Para
quais ACUCARES as frases de alerta especificas se aplicam?

A definicdo de agucar, segundo a RDC N@ 723, DE 1° DE JULHO DE 2022:

“I - Agucar: mono e dissacarideos, incluindo a sacarose obtida a partir do caldo de cana-de-
acucar (Saccharum officinarum L.) ou de beterraba (Beta alba L.), podendo apresentar
granulometrias e formas de apresenta¢do variadas.”

Assim, quando na formulacdo do medicamento estiverem presentes agucares monossacarideos
(glicose, frutose, galactose) ou acucares dissacarideos (maltose, sacarose, lactose), é necessario
incluir as frases de alerta especificas da IN 200/2022 relacionadas aos aglicares mono ou
dissacarideos de acordo com a concentracdo menor ou maior que 0,25mg/unidade farmacotécnica
ou unidade de medida.

e N3o é necessario incluir frases relacionadas a agucar para demais carboidratos? — oligo e
polissacarideos (exemplo: amido), incluindo polidis (exemplos: sorbitol, manitol, xilitol,
eritritol, maltitol, lactitol, isomalte, poliglicitol).

(Nota: algumas das substancias listadas ndo necessitam da frase para ACUCAR, mas necessitam de
frase de alerta especifica.)

() Definigdo de carboidratos - RDC 429/2020.

58. Uma solugdo oral contém sacarose na concentrag¢io 0,90 g/mL. Como deve ser
incluida a frase de alerta?

Nesse caso, a concentracdo é maior que 0,25 mg/unidade de medida, nesse caso a unidade é
volume — mL. Assim, as frases a serem utilizadas serdo:

e Na rotulagem: frases 47 e 52

- “Atencdo: contém 900 mg de sacarose (tipo de agtcar)/mL.”

- “Atencdo: Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.”

- As frases podem ser combinadas: “Atencdo: contém 900 mg de sacarose (tipo de
acucar)/mL. Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.”

e Na bula do profissional e do paciente: frases 47, 50, 51 e 52

- “Atencdo: contém 900 mg de sacarose (tipo de agtcar)/mL.”

- “Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma absorc¢do de
glicose-galactose.”

- “Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com insuficiéncia de sacarose-
isomaltase.”

- “Atencado: Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.”

- As frases podem ser combinadas: “Atencdo: contém 900 mg de sacarose (tipo de
aclcar)/mL. Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes. Este medicamento
nao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma absorg¢do de glicose-galactose e por
pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.”
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59. Considerando que a IN 200/2022 preconiza a inclusdo da frase "Atengdo:
contém ___mg de (tipo de agucar)/unidade farmacotécnica ou unidade de
medida." para o excipiente lactose, como deve ser realizado o calculo? Deve-se
considerar a lactose anidra ou monoidratada?

Para a declaracdo da quantidade de lactose na rotulagem e bula do medicamento, deve se
considerar a lactose anidra. Ou seja, mesmo que a lactose usada seja a monoidratada, a quantidade
a ser declarada no rétulo deve ser convertida para o equivalente em lactose anidra. Segue exemplo
de célculo:

Exemplo 1: A formulagdo possui 150 mg de lactose monoidratada por comprimido.

Massa molar (MM) da lactose anidra: 342,30 g/mol
Massa molar (MM) da lactose monoidratada: 360,32 g/mol

Passo a passo:

MM da lactose anidra
MM da lactose monoidratda

342,30
360,32

Lactose anidra equivalente =~ 142,5mg

Lacose anidra equivalente = Massa de lactose monoidratada x

Lactose anidra equivalente = 150mg x

e Frase no rétulo: “Atencdo: contém 142,5 mg de lactose (tipo de agucar) /comprimido.”

Exemplo 2: A formulagdo possui 150 mg de lactose anidra por comprimido.
Se a lactose ja for anidra, ndo é necessario fazer conversdo. Basta declarar o valor:

e Frase no rétulo: “Atencdo: contém 150 mg de lactose (tipo de agticar) / comprimido.”

60. A RDC n2 768 de 2022 estabelece que é obrigatdrio incluir em uma das faces
do rétulo da embalagem secundaria os dizeres “CONTEM” quando as substancias
especificadas na RDC estiverem presentes na formulagao final (art. 52, inc. XVII). Para
quais excipientes a frase de alerta relativa a “CORANTES” se aplica?

O capitulo 8.7. Substancias Corantes Farmacopeia Brasileira, 72 edicio®, define como substancias
corantes “qualquer composto orgdnico ou inorgdnico, natural ou sintético que, independentemente
de possuir ou ndo atividade farmacoldgica, é adicionado aos medicamentos, alimentos, cosméticos
ou correlatos com a finalidade unica de cord-las ou de alterar a sua cor original.

As substdncias corantes utilizadas sdo de dois tipos:
e corantes;
® pigmentos.”

Assim, todas as substancias elencadas no capitulo 8.7. Substancias Corantes Farmacopeia Brasileira,
72 edicdo, devem incluir a frase de alerta especifica para corantes da IN 200/2022: Atenc3o:
Contém o(s) corante(s) (informar o(s) corante(s) de acordo com a DCB). Qualquer
quantidade presente na formulacdo deve ser declarada. Por exemplo, tintas para coloracdo de
capsulas ou utilizadas para impressao de comprimidos que contenham corantes devem declarar a
sua presenca na bula e rotulagem do medicamento, conforme IN 200/2022. Para quaisquer
excipientes listados no referido capitulo da Farmacopeia Brasileira, independente da sua fun¢do na
formulacgdo, deve ser incluida a frase de alerta relacionada a corantes.

3 Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Farmacopeia brasileira: volume | / Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria. — 7. ed. Brasilia: ANVISA, 2024.
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61. E necessario incluir a frase de alerta especifica de CORANTE para o excipiente
dioxido de titanio?
Sim. O diéxido de titanio estd elencado como pigmento no capitulo 8.7. Substancias Corantes
Farmacopeia Brasileira, 72 edicdo. Assim, independente da sua funcdao na formulacdo, deve ser
incluida a frase de alerta especifica para corantes da IN 200/2022: Atengdo: Contém o(s) corante(s)
(informar o(s) corante(s) de acordo com a DCB).

62. A RDC n? 770 de 2022 estabelece que é obrigatorio incluir frases de alerta
quando as substancias especificadas na RDC e IN relacionada estiverem presentes na
formulagdo final. Para quais excipientes a frase de alerta sobre “GLUTEN” se aplica?

Excipientes derivados de trigo, cevada, centeio ou algumas variedades de cevada devem pesquisar

a presenca de gluten. Deve- se seguir o fluxo de decisdo abaixo:

Pergunta / Etapa Condicdo | Agdo / Diregdo Observagao
1. O medicamento possui Sim Va para o passo 2 —
excipientes derivados de
trigo, centeio, cevada ou - Pesquisa de gluten . . .
algumas variedades de Nao N30 & necesséria N3o incluir frases de alerta
cevada?
Sim Va para o passo 3 —
A documentacdo relativa a
investigacdo sobre a presenca
, de gluten, seja por analise
A presenca de glaten : . . .
deve ser investieada laboratorial ou fornecida
2. Foi realizada analise P anéliseg ’ | documentacio do fornecedor,
laboratorial ou fornecida IaI:Jo:)atoriaI ol deve ser incluida na justificativa
documentacdo do N30 através de da notificagdo ou alteragao de
fornecedor sobre o teor de - bula e rotulagem, assim como
liten? documentagdo ~ . .
glutens L. na documentagao de petigcao
comprobatdria do . .
inicial de registro ou
fornecedor do ~
.. documentagao de bula,
excipiente .
rotulagem e nome comercial,
na submissao de novos
processos de registro.
3. O teor de gluten é Medicamento pode
inferior a 20 ppm (limite Sim ser considerado N3o incluir frase de alerta
conforme EMA e Health isento de gluten
Canada)? Nao Va para o passo 4 =
- Na bula do paciente e do
profissional: “Atencdo,
. L Incluir a frase de ortadores de Doenca Celiaca
4. O teor de gluten é igual . P , , ¢ .
. Sim alerta ou Sindrome Celiaca: contém
ou superior a 20 ppm? . . . ”
obrigatoriamente gluten.
- Na rotulagem: “Atencdo:
Contém glaten.”

Observacoes Importantes:

e Tracos de gluten ou contaminag¢do cruzada ndo precisam ser investigados, visto que o
cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos visa garantir que nao
haverd contaminacgao cruzada na linha produtiva de medicamentos.
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e Aauséncia de informagao nao autoriza a inclusdo da frase relativa a presenga de gluten.
SACs devem receber treinamento padronizado para informar corretamente ao paciente
guanto as informacdes técnicas.

As empresas devem submeter em suas peticdes, de antemao, toda a documentagdo necessaria
referente a presenca ou auséncia de glaten.

63. A RDC n2 768 de 2022 estabelece que é obrigatdrio incluir em uma das faces
do rétulo da embalagem secundiria os dizeres “CONTEM” quando as substancias
especificadas na RDC estiverem presentes na formulagao final (art. 52, inc. XVII). Para
quais excipientes a frase de alerta sobre “EDULCORANTES” se aplica?

Os edulcorantes sdo substancias diferentes dos aclcares que conferem sabor doce aos
medicamentos e alimentos. A IN n2 211, de 1 de marco de 2023, que “Estabelece as funcbes
tecnoldgicas, os limites mdximos e as condi¢cbes de uso para os aditivos alimentares e os
coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em alimentos”, elenca edulcorantes que podem
ser utilizados em suplementos alimentares, formulas para nutricdo enteral, férmulas para
dietoterapias. Com base nessa IN, a IN 200/2022 foi atualizada para incluir as substancias as quais
as frases de alerta relacionadas a edulcorantes se aplicam.

Para substancias nao listadas, pode-se encaminhar questionamento especifico para verificacdo da
necessidade de inclusdo da frase de alerta para EDULCORANTE. Vale destacar que outros
compéndios oficiais podem ser utilizados como referéncia. Ainda, a frase para EDULCORANTE ndo é
aplicavel para acucar.

64. A RDC n2 768 de 2022 estabelece que é obrigatério incluir em uma das faces
do rétulo da embalagem secundaria os dizeres “CONTEM” quando as substancias
especificadas na RDC estiverem presentes na formulagao final (art. 52, inc. XVII). Para
quais alcoois a frase de alerta relacionada ao “ALCOOL” se aplica?

Os alcoois sao uma importante classe de compostos organicos que possuem um grupo funcional
hidroxila (-OH) ligado a um atomo de carbono saturado. Porém, ndo sdo todos os excipientes que
possuem a fung¢do quimica alcool que necessitam da inclusdo da frase de alerta. Os dlcoois que
necessitam de inclusdo de frase de alerta sao alcool etilico, alcool benzilico e dlcool isopropilico.

Segue detalhamento da orientagdo para cada substancia:

Substancia Orientagao

Alcool benzilico Necessario o uso de frase de alerta.

Utilizar as frases de alerta especificas da IN 200/2022 para qualquer
concentracdo presente na formulagao final.

Frase de bula — utilizar para todas as vias de administracao:

e 26. “Este medicamento contém alcool benzilico, que pode ser tdxico,
principalmente para recém-nascidos e criancas de até 3 anos.”

Frase de embalagem — utilizar em medicamentos de uso parenteral:

e 27.“Atencdo: Este medicamento contém dlcool benzilico.”
Para as vias de administragdo enteral, ndo é necessario incluir frase de alerta.

Obs.: Ndo ha medicamentos registrados atualmente que contenham alcool
benzilico com administragao por via oral.

Alcool

. e Necessario o uso de frase de alerta.
isopropilico
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Utilizar as frases de alerta:

e 39. Este medicamento contém % de alcool (etanol ou alcool
isopropilico) e pode causar intoxicacdo, especialmente em criancas.
e 40. Atengdo: Contém % de alcool (etanol ou alcool isopropilico).

Na embalagem, quando presente na formulacao final em
concentragdes superiores ao limite de solvente residual classe 3
permitido, de acordo com capitulo 5.2.33 da F. Bras. 72 ed.

Aplica-se a todas as vias de administracao e formas farmacéuticas.

N3do é necessdrio empregar frase de alerta quando o solvente for utilizado
durante o processo produtivo e evaporar durante o processo.

N3o é necessario empregar frase de alerta quando for comprovado que o
solvente é controlado em niveis inferiores aos estabelecidos no capitulo
5.2.33 da F. Bras. 72 ed.

Alcool etilico
(etanol)

Necessario o uso de frase de alerta.

Utilizar as frases de alerta quando presente na formulacdo final em
concentracdes superiores ao limite de solvente residual classe 3 permitido, de
acordo com cap. 5.2.33 da F. Bras. 72 ed.

Aplica-se a todas as formas farmacéuticas.
Observar frases especificas a depender do tipo de absor¢do do etanol:
Utilizar as frases da IN 200/2022:

Etanol em concentragdo abaixo, igual ou acima de 100 mg/dose para
medicamentos com via de administracdo sistémica:

e Bula: 39. “Este medicamento contém % de alcool (etanol) e pode
causar intoxicacdo, especialmente em criancas.”
e Embalagem: 40. “Atengdo: Contém % de alcool (etanol).”

Para vias de administracdo ndo sistémica, utilizar a frase de alerta:

e Bula e embalagem: 42. “Atencdo: Contém alcool (etanol).”

N3do é necessario empregar frase de alerta quando o solvente for utilizado
durante o processo produtivo, mas evaporar durante o processo.

N3o é necessario empregar frase de alerta quando for comprovado que o
solvente é controlado em niveis inferiores aos estabelecidos no capitulo
5.2.33 da F. Bras. 72 ed.

NAO E NECESSARIA A

e Alcool cetilico

FRASE DE ALERTA relacionada ao ALCOOL para os seguintes alcoois:

e Alcool cetoestearilico
e Alcool estearilico
e Alcool polivinilico

e Glicerol
e  Macrogol
e Manitol

e Propilenoglicol

(Nota: algumas das substancias listadas n3o necessitam da frase relacionada ao ALCOOL, mas
necessitam de frase de alerta especifica.)

23

Este Perguntas e respostas nao substitui as diretrizes contidas no(s) texto(s) de Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC e Instru¢des Normativas — IN publicado(s) em Didrio Oficial da Unido




Obs.: Essa lista abrange os excipientes que mais suscitaram duvidas e ndo é exaustiva. Para alcoois
nao listados, deve-se avaliar o potencial de toxicidade, irritabilidade e rea¢des adversas. Pode-se
encaminhar questionamento especifico para verificagdo da necessidade de inclusdo da frase de
alerta a IN 200/2022.

As empresas devem submeter em suas peti¢cdes, de antemao, toda as informag¢des necessdrias
sobre a presenca ou auséncia de alcool na formulagao.

65. Como deve ser calculada a porcentagem de alcool presente no medicamento?

A porcentagem de alcool na formulacdo pode ser calculada tanto por % p/p quanto por % v/v. A
porcentagem a ser apontada na bula e na rotulagem do medicamento deve ser % v/v, que é a
unidade utilizada em bebidas alcodlicas.

A Farmacopeia Brasileira (72 ed.) traz em seu “Anexo D — Alcoometria” a correlagdo entre % p/p e %
v/v a 20°C.

66. O termo “outras informagdes” presente no art. 49, inc. ll e art. 18, inc. lll, pode
ser entendido por alegagdes como: “zero aglicar; “sem lactose”; “sem corante”, “Isento
de Latex, PVC E DEHP”, desde que comprovadas a inexisténcia?

Informacgdes de auséncia de substancia na composicdo ndo serdo aceitas visto que ndo refletem
alertas ao consumidor frente as condi¢cbes que devem ser evitadas por grupos especificos em
casos de presenca no produto.

A permissdo para inclusdao desse tipo de alegacdo levard a duvida da presenca ou ndo de tais
substancias quando a frase ndao constar na embalagem, ou seja, para o consumidor, ndao sera
possivel saber se a auséncia de uma frase advém do fato do produto ndo conter ou de uma escolha
do fabricante em nao colocar a frase, ja que ndao ha previsdo normativa para obrigar a inclusdo
dessas alegagdes.

67. A IN 200/2022 estabelece que é obrigatério incluir a frase de alerta para
presenca de sédio administrados via oral, retal e parenteral e potassio na via oral e
parenteral na bula de profissional e paciente. Como calcular a quantidade de sédio a ser
declarada na bula?

A IN 200/22 exige a inclusdo de alertas sobre a presenca de sddio nas bulas dos medicamentos,
exceto quando a quantidade for inferior a 1 mmol por dose.

Frases:

e Bula para o paciente: Frase 62 - “Este medicamento contém mg de sédio/(inserir a
unidade farmacotécnica ou unidade de medida). Se vocé faz dieta de restricdo de sal
(sédio) ou toma medicamento para controlar a pressao arterial, consulte o médico antes de
usar este medicamento.”

e Bula para o profissional de saude: Frase 63 - “Este medicamento contém __ mg de
sédio/(inserir a unidade farmacotécnica ou unidade de medida), o que deve ser
considerado quando utilizado por pacientes hipertensos ou em dieta de restricdo de sédio.”

Portanto, a quantidade de sddio e de potdssio deve ser informada com base na dose, considerando
todos os sais e excipientes que contenham o contraion. O cdlculo deve utilizar o fator de conversao
correspondente ao sal utilizado.

Exemplo 1: Um comprimido possui 50mg de diclofenaco sddico. Aplica-se o seguinte:
Massa molar do diclofenaco sédico (Ci1aH10Cl2NO;Na): 318,13 g/mol
e Massa molar do sddio (Na): 22,99 g/mol
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e Em 50mg de diclofenaco sddico = 22,99/318,13 x 50mg = 3,62mg de sddio.
e Deve ser declarada quantidade superior a Immol = 1mmol de sddio corresponde a
22,99mg. Portanto, essa quantidade ndo precisa ser declarada no rétulo do medicamento.

O mesmo exemplo equivale para as frases sobre potassio. Para o potassio as frases de alerta sdo:

e Bula para o paciente: Frase 60, “Este medicamento contém __mg de potdssio/(inserir a
unidade farmacotécnica ou unidade de medida). Se vocé faz dieta de restricdo de potassio,
tem problemas renais ou toma medicamentos para controle da pressdo arterial ou para o
coracdo, consulte o médico antes de usar este medicamento.”

e Bula para o profissional de saude: Frase 61 - “Este medicamento contém __ mg de
potéssio/(inserir a unidade farmacotécnica ou unidade de medida), o que deve ser
considerado quando utilizado por pacientes em dieta de restricdo de potdssio, com funcdo
renal reduzida ou que estejam utilizando medicamentos para controle de hipertensao
arterial ou para o coragdo.”

Exemplo 2: Um comprimido possui 50mg de diclofenaco potassico. Aplica-se o seguinte:
Massa molar do diclofenaco de potassio (C1aH10CI2NO:K): 334,25 g/mol

e Massa molar do potassio: 39,10 g/mol.

e Em 50mg de diclofenaco de potassio = 39,10/334,25 x 50mg = 5,85mg de potassio.

e Deve ser declarada quantidade superior a Immol = 1mmol de potassio corresponde a
39,1mg. Portanto, essa quantidade ndo precisa ser declarada no rétulo do medicamento.

68. A IN 200/2022 estabelece que é obrigatério incluir a frase de alerta: “Atencdo:
este medicamento/vacina contém (inserir o nome do alimento alergénico, de
acordo com o anexo lll da RDC 727/2022 e suas atualizagbes).” quando alimentos
alergénicos estiverem presentes na formulagio do medicamento. Quando ela deve ser
incluida?

Os medicamentos cujos excipientes contenham ou sejam derivados dos principais alimentos que
causam alergias alimentares listados no Anexo Il da RDC 727/2022 devem inserir a frase disposta
na IN 200/2022.

A contaminac¢do cruzada ndo necessita ser pesquisada, tampouco destacada na rotulagem e bula
do medicamento, tendo em vista que o cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo de
Medicamentos visa garantir que ndo haverd contaminacdo cruzada na linha produtiva de
medicamentos.

Exemplo 1: A empresa é detentora do medicamento de capsulas gelatinosas moles. Na mesma
linha de producdo, outros medicamentos que contém OLEO DE PEIXE, OLEO REFINADO DE SOJA E
LECITINA DE SOJA sdo fabricados. Ou seja, tais excipientes ndo compdem a formulagdo do
medicamento, mas sdo utilizadas em outros produtos fabricados na mesma linha produtiva.

Assim, ndo é necessario empregar a frase de alerta relacionada a alimentos alergénicos porque o
medicamento ndo possui excipientes alergénicos ou derivados.

Exemplo 2: A empresa é detentora do medicamento que contém em sua composi¢cdo FOSFATO DE
OVO e OLEO REFINADO DE SOJA.

E necessaria a inclusdo da frase: “Atencdo: este medicamento contém ovo e soja.”
69. Quando o excipiente lactose for componente da formulagdao do medicamento,
é necessario incluir frase de alerta relativa a leite?

Ndo. A frase relativa ao alimento alergénico deve ser inserida quando este estiver presente na
formulagdo. Assim, a frase “Atencdo: este medicamento contém leite” deve ser empregada quando
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o leite estiver presente na formulacdo. Para lactose, devem ser inseridas as frases de alerta
especificas para lactose, mas ndo para leite.

70. A RDC 770/22 nio lista de forma clara em qual item de bula devem constar as
frases de alerta preconizadas na IN 200/2022. Em qual item da bula deverdo ser inseridas
as frases de alerta?

As frases de alerta associadas as categorias de risco de farmacos destinados a mulheres grdvidas
devem ser inseridas conforme especificado no Anexo | e no artigo 15 da RDC 770/22. As demais
frases de alerta da RDC 770/22 e da IN 200/22 n3o preveem a localizagdo nos itens da bula. No
entanto, orientamos que a empresa se baseie no Anexo | da RDC 47/09 para determinar a melhor
localizagdo das frases. Por exemplo, a frase "Ndo use este medicamento caso tenha histérico de
asma causada por uso anterior deste ou de outro medicamento com acdo parecida ou caso tenha
problemas no estdbmago" pode ser inserida no item 3 (QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?) da bula do paciente e no item 4 (CONTRA-INDICACOES) da bula do profissional de
salde. Portanto, o anexo | da RDC 47/09 descrevera o melhor local para inserc¢do da frase.

INFORMACGES DO DETENTOR E CADEIA PRODUTIVA

71. Quando a inclus3o da expressdo "INDUSTRIA BRASILEIRA” é aplicavel?

Apds a entrada em vigor da RDC 768/2022 a expressdo Industria Brasileira ndo serd mais requerida
na rotulagem nem na bula dos medicamentos amparados pela RDC 47/2009. No entanto, ndo ha
vedacdo para que a expressao seja inserida. Porém, a inclusdo é permitida, desde que nao induza o
consumidor a erro. Sendo assim, recomenda-se que a expressdo seja utilizada somente quando
houver ao menos uma etapa de fabricacdo ou embalagem no Brasil, para evitar alega¢do enganosa.
Jd se o medicamento for totalmente produzido no exterior, o uso da expressio ndo é
recomendado, mesmo que o registro seja nacional, pois pode sugerir origem de fabricacdo no
Brasil. As recomendacgbes aqui presentes se harmonizam com a Lei n2 4502 de 1964 e o Decreto-Lei
n2 1593 de 1977.

72. A RDC n2 768 de 2022 possibilita inclusdao dos dados de todos os fabricantes
previstos no registro ou na notificacio, na embalagem secunddaria, separados pela
palavra “ou”. Posso adotar a mesma pratica para os importadores?

Sim, é permitida a inclusdo dos dados dos importadores do produto na embalagem secundaria,

sendo necessaria a separacdo pelo termo “ou” a cada importador citado, além do cumprimento
integral do inciso IV do art. 5° que orienta sobre o uso dos termos “Importado” e “Registrado”.

73. E necessaria a inclusdo do enderego do fabricante na rotulagem?

Para fabricantes nacionais é necessario informar apenas o nome da empresa fabricante. Para
fabricante internacional deve ser informado o nome da empresa, a cidade e o pais. No entanto,
para os dizeres legais da bula, as informacdes de nome, endereco, cidade, estado e pais — no caso
de importados - e CNPJ da empresa titular sdo informagdes de inclusdo obrigatdria, conforme
disposto no Anexo | da Resolugao:

“PRODUZIDO POR: [DADOS DA EMPRESA FABRICANTE] - nome, endereco, cidade, estado e pais
em caso de fabricante estrangeiro.

“IMPORTADO POR: [DADOS DA EMPRESA IMPORTADORA]” (Quando aplicavel) - nome, endereco,
cidade, estado.

“REGISTRADO POR: [DADOS DA EMPRESA DETENTORA DO REGISTRO] - nome, endereco, cidade,
estado.
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Quando a importadora é a mesma empresa responsavel pelo registro, a frase pode ser resumida
para: “IMPORTADO E REGISTRADO POR: [DADOS DA EMPRESA]”

74. Quando as empresas responsaveis pela fabricacido e pelo registro do
medicamento compartilharem a mesma razao social, mas possuirem CNPJs e enderegos
distintos, é possivel incluir o nome da empresa responsdvel pela fabricagdo do
medicamento junto ao nome da empresa detentora do registro no rétulo, utilizando a
frase “Registrado e produzido por:”.

Sim. Para os casos em que a empresa responsavel pelo registro e a empresa fabricante
compartilham a mesma razdo social, mas possuem CNPJs e enderecos distintos, é possivel incluir a
razdo social da empresa uma Unica vez utilizando a seguinte formatacdo: "REGISTRADO E
PRODUZIDO POR:", e especificando o nimero do CNPJ da detentora do registro ou notificacdo.

Adicionalmente, caso haja dois ou mais locais de fabricacdo aprovados no registro ou previstos na
notificacdo do produto, todos os locais poderao ser incluidos na embalagem secunddria, separados
n_n

pelas palavras "ou" ou "e", conforme o caso, quando as etapas de fabricacdo ocorrerem em
diferentes localidades.

75. Considerando que Artigo 52, § 52 permite que todos os locais de fabricacdo
poderdo ser incluidos na embalagem secundaria, separados pelas palavras "ou" ou "e",
conforme o caso, quando as etapas de fabricagdo ocorrerem em diferentes localidades,
as bulas dos medicamentos também poderao conter todos os locais de fabricacao
aprovados no registro separados pela palavra “ou”? Ou é necessdrio ter uma bula para

cada local de fabricagao?

Sim, é possivel que as bulas também descrevam todos os locais de fabricagdo separados pelas

palavras "ou" ou "e", conforme o caso, assim como ocorre na rotulagem.

76. Devo inserir o local de embalagem na rotulagem quando este diferir da
empresa fabricante?

E facultativa a inclusdo em uma das demais faces da embalagem secundaria (posterior, laterais,
inferior ou superior) do nome e endereco da empresa farmacéutica responsavel pela
embalagem do medicamento precedidos pela frase "Embalado por:”. Em casos de mais de uma
empresa responsavel pela embalagem, é permitido incluir todos os possiveis locais na mesma
embalagem.

INFORMACOES NA ROTULAGEM DE MEDICAMENTOS ISENTOS DE
PRESCRICAO MEDICA

77. E permitido incluir outras informagdes provenientes de bula na rotulagem de
medicamentos?

E facultada a inclusdo de informacdes provenientes de bula em uma das faces da embalagem
secunddria de Medicamentos isentos de prescricdo (MIPs), conforme previsto na norma, desde que
contemplem apenas as informa¢des aprovadas na bula ou folheto informativo do
medicamento. Esta possibilidade n3ao se aplica a medicamentos e produtos tradicionais
fitoterapicos notificados.
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78. E permitido incluir outras informagdes que auxiliem o paciente na escolha
e no uso correto do medicamento da categoria MIP na face frontal da
rotulagem?

Conforme art. 18, lll, é facultado incluir informag¢des que auxiliem o paciente na escolha do
medicamento em qualquer uma das faces dos rétulos das embalagens secundarias, em linguagem
acessivel ao paciente, desde que nao prejudiquem a leiturabilidade das demais informacdes. Nao
se enquadram nesse item a inclusdo itens que ndo sdo permitidos pela Resolucdo, como
informacgao de “ndo contém” ou figuras anatémicas na face frontal.

INFORI\/IACOES NA ROTULAGEM DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS
TRADICIONAIS FITOTERAPICOS

79. E permitido incluir os autores na DCB de insumos ativos vegetais de produtos
tradicionais fitoterapicos?

Ndo é permitido a inclusdo de autores, somente Género + epiteto especifico na DCB de
medicamentos fitoterdpicos e produtos tradicionais fitoterdpicos. A primeira letra da palavra
correspondente ao género, que deve estar em mailscula, enquanto todas as outras letras
devem ser minusculas. O nome deve estar em itdlico.

80. Quando é permitido o uso de nomenclatura popular e a inclusdao de imagem
da parte da espécie vegetal, em caso de medicamento ou produtos tradicionais
fitoterapicos?

A nomenclatura popular da espécie vegetal e aimagem da parte da espécie vegetal utilizada podem ser
adicionadas para medicamentos e produtos tradicionais fitoterapicos. Tais imagens, por serem
componentes do rotulo, deverdo observar as disposi¢cdes de rétulo contidas nos arts. 52; 57, §2 e 59
da Lei n2 6360/1976.

INFORI\/IA(;OES DE ROTULAGENS DE AMOSTRAS GRATIS

81. Quais informagoes devem estar contidas nas embalagens de amostras gratis?

Além de apresentar as mesmas informagGes aprovadas no registro para a respectiva
apresentacdo do medicamento, as embalagens devem conter nimero de registro com os 13
digitos correspondente a apresentacdo; as expressdes "AMOSTRA GRATIS", "PROIBIDA A VENDA"
"USO SOB PRESCRICAQ" inseridas na face frontal do rétulo da embalagem secundaria e ao longo
do rétulo da embalagem primdria, para os casos em que os produtos forem dispensados neste tipo
de embalagem.

As expressbGes citadas podem ser posicionadas, inscritas ou inclusas apdés a confec¢do da
embalagem, por meio de carimbo, desde que indelével, ou etiqueta que danifique a embalagem se
retirada.
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MEDICAMENTOS COM DESTINACAO GOVERNAMENTAL OU A
ESTABELECIMENTOS DE SAUDE

82. Qual a diferenca de destinagdo a estabelecimentos a saude, destinagao
governamental e comercial?

A “destinacdo a estabelecimentos de saude” atualiza e substitui a antiga definicdo de
“destinacao hospitalar”, sendo assim é destinada a venda para hospitais, clinicas, ambulatérios,
servicos de atencdo domiciliar e outros estabelecimentos de assisténcia a salde, exceto
farmdcias e drogarias.

A destinacdo governamental se refere aos medicamentos que serdo distribuidos/dispensados no
Sistema Unico de Saude (SUS), em todos os niveis de governo, sendo obrigatéria em todos os
casos a inclusdo da frase “PROIBIDA A VENDA” na face frontal da embalagem secundaria.

Para os medicamentos com destinacdo governamental e distribuidos diretamente ao Ministério da
Saude além da frase “PROIBIDA A VENDA” na face lateral, deverdo ser inseridas as marcas
governamentais obrigatdrias do Ministério da Saude e do SUS na face principal do rétulo da
embalagem secundaria, conforme modelos disponiveis no portal da Anvisa: Rotulagem de
Medicamentos — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa

A destinagdo comercial se refere aos medicamentos que serdo comercializados em farmacias e
drogarias.

83. Para qual destinagdio é obrigatério o uso da frase “PROIBIDA A
VENDA”?

Conforme a atualizagdo da RDC 768/22 pela RDC 981/2025, o art. 44, § 22, define que a inclusdo da
frase “PROIBIDA A VENDA”, na face frontal, E FACULTATIVA nos rétulos das embalagens
secunddrias dos medicamentos com destinacdo a estabelecimentos de saude e nas embalagens
primdrias dos medicamentos com destinacido Governamental ou a Estabelecimentos de Saude.

A frase PROIBIDA A VENDA tem o propdsito de minimizar o risco de desvio de medicamentos do
sistema publico para venda em outros estabelecimentos. Ou para no caso de haver desvio ser
facilmente identificado na embalagem que se trata de um produto destinado originalmente ao
sistema publico. Sendo assim sua inclusdo é imprescindivel nos medicamentos com destinagdo
governamental.

Portanto, conforme o art. 44, a frase “PROIBIDA A VENDA” é obrigatdria nos roétulos das
embalagens secundarias dos medicamentos com destinacdo governamental. A frase deve ser
inserida na FACE FRONTAL do rétulo e em caixa alta.

Para os medicamentos com destinacdo governamental distribuidos diretamente ao Ministério da
Salde, os rétulos das embalagens secunddarias devem conter, na FACE LATERAL, a frase "PROIBIDA
A VENDA" em caixa alta.

Para os medicamentos com destinacdo a estabelecimentos de saude, a frase “PROIBIDA A VENDA”
E FACULTATIVA nos rétulos das embalagens secundarias e primdrias.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/bulas-rotulos-e-nome-comercial/rotulagem-de-medicamentos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/bulas-rotulos-e-nome-comercial/rotulagem-de-medicamentos

INFORMA(;C)ES DE BULA NA ROTULAGEM

84. E possivel inserir a veiculagdo de material publicitario e de fidelizagdo em
mecanismos digitais presentes na rotulagem?
N3do. Conforme inciso art. 79, IX, os mecanismos digitais podem ser utilizados somente para

disponibilizar informacGes aprovadas pela Anvisa, podendo estar acompanhado de expressdo que
informe ao consumidor sobre o seu conteudo digital.

Ndo serd permitida divulgacdo de informacdao de cunho publicitario como, por exemplo,
alegacbes de propriedades superiores a outros medicamentos com mesma finalidade, ou de
programas de fidelizacdo que oferecam descontos ou vantagens em compras posteriores.

85. Os dizeres da bula deverao estar totalmente descritos na rotulagem ou podera
ser mencionada a sua finalidade?

A rotulagem dos medicamentos deverd conter as informacdes listadas como obrigatérias ou
facultativas em cada uma das faces e tipos de embalagem (primaria e secundaria).

Essas informacGes de forma geral sintetizam os dados de bula em formato mais direto, reduzido e
acessivel.

A bula/folheto informativo devem ser usados de forma complementar com a insercdo de
maiores detalhes quanto as informacgdes dispostas a rotulagem.

86. E permitido haver diferenca de contetido entre as informagdes contidas nas
bulas ou folhetos informativos e rotulagens de medicamentos?

N3o. Em relagdo ao conteldo, bula ou folheto informativo ndo podem diferir da rotulagem.

A diferenca entre esses elementos é o volume e detalhamento das informagdes disponiveis ao
paciente/profissional de saude.

Na bula/folheto informativo as informacdes estdo dispostas no formato de texto descritivo e
detalhado, enquanto na rotulagem devem constar informagdes resumidas em frases,
expressdes ou elementos graficos permitidos como obrigatdrios ou facultativos.

INFORI\/IA(;OES DE ROTULAGEM DE EMBALAGENS MULTIPLAS

87. Quais informag6es devem estar contidas nas embalagens muiltiplas?

Para embalagens multiplas deve ser utilizada etiqueta com as informagdes descritas como
obrigatédrias para o rétulo da embalagem secundaria. Essas embalagens referem-se as caixas que
acondicionam as embalagens primarias dos medicamentos dispensados diretamente em sua
embalagem primdria. Portanto, além das informacBes previstas na secdo X do capitulo Il para
embalagens multiplas, a empresa deve seguir o disposto na secdo IV - Dos Medicamentos
Regularizados Dispensados Diretamente na Embalagem Priméria do capitulo Ill da RDC n2 768/22.

INFORMACOES DE ROTULAGEM DE SOLUCOES PARENTAIS DE
PEQUENO VOLUME

88. A Secdo que trata dos medicamentos para reconstituicdo e diluigdo se refere a
Solugdes Parentais de Pequeno Volume (SPPV)?

O art. 52 define no caput que se refere a formas farmacéuticas solidas para reconstituicdo,
portanto pode ou nado se aplicar a solu¢des parenterais de pequeno volume.
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Quanto ao art. 53 se aplica a todas as formas farmacéuticas que precisam ser diluidas antes da
administracao.

DAS INFORMACOES PARA AS PESSOAS PORTADORAS DE DEFICIENCIA
VISUAL

89. Quais sao as opgoes disponiveis para a aplicacdao das informagées em Braille
nas embalagens secundarias?

A aplicagdo das informagdes em sistema Braille pode ser feita em qualquer uma das faces da
embalagem secundaria, conforme escolha da empresa, desde que respeitados os critérios técnicos
da norma.

Nos casos em que ndo for possivel incluir todas as informacdes previstas no art. 85, a empresa
poderd apresentar justificativa técnica, conforme previsto no art. 86 da Resolucao.

DEMAIS INSERCOES NA ROTULAGEM E DUVIDAS PONTUAIS

90. Como deve ser feita a inser¢ao das informagdes exigidas pelos § 22 e 32 do
artigo 69 da RDC n2 768/2022?

A rotulagem deve refletir as condicGes aprovadas no registro, assim se houve aprovacdo de
justificativa técnica da ndo aplicabilidade dos estudos de degradacdo no momento do registro,
entende-se que tais informag¢Ges ndo sdo necessdrias na rotulagem. Para submissdo nesta
Agéncia, em casos de informacGes que foram aprovadas, podera ser implementada por meio de
protocolo de Notificacdo de Alteracdo de Rotulagem e apresentando essa informacgdo na
justificativa  técnica da  peticdo. No entanto, para condi¢bes  ainda nao
aprovadas deve ser submetido pds-registro e a rotulagem alterada somente apds aprovagao por
meio de pdés-registro.

91. Como devem ser aplicadas as frases relacionadas a estabilidade do
medicamento?
Segue tabela exemplificativa:

Tabela - Frases relacionadas a estabilidade do medicamento:

Local Local da Frase Frase

Totalmente exposto NA NA

Embalagem secunddria ou | - “Proteger da luz”
embalagem primdaria quando
Embalagem primaria dispensados sem a embalagem
secundaria

Embalagem secundaria - “Proteger da luz”

- “Manter na
embalagem  original
para proteger da luz”

Embalagem secundaria
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Todos os casos Embalagem secunddria ou | - “Proteger da luz”
embalagem primdria quando
dispensados sem a embalagem
secunddria
- Dose Unica; ou Envoltério intermediario - “Remover o
Envoltério - Multidose  com envoltorlodapenzis no
estabilidade em uso momento do uso
sem o envoltério
- Multidose  com | Envoltério intermediario - “Manter nesta
estabilidade em uso embalagem até o final
com o envoltdrio do uso”
- Multidose sem o
estudo de estabilidade
em uso

92. Como a Agéncia avalia a utilizagao de rétulos com leiautes semelhantes ao de
um medicamento com o mesmo principio ativo, forma farmacéutica e concentragao,
registrado anteriormente por outra empresa?

O entendimento da Agéncia é que a norma tem proposta de mitigar os riscos sanitarios, seja de
troca ou confusdo, que traga riscos ao consumidor. Estratégias de diferenciagdo de embalagem
contribuem para minimizar a troca entre medicamentos. Em caso de dois produtos com o mesmo
principio ativo, forma farmacéutica e concentragdo, o risco sanitario deve ser avaliado no caso
concreto.

93. Frase padrao para cuidados de conservagdo: Seria possivel adicionar a faixa de
temperatura as frases estabelecidas pela RDC 768/22? Seria uma informagdo adicional a
frase estabelecida em legislagao?

Nas frases "Armazenar em freezer" e "Armazenar em geladeira", pode ser inserida entre
parénteses a faixa de temperatura de conservagao. Nas demais frases ja consta essa indicagao.

94. Em relagao as frases “Proteger do calor” e “Proteger da umidade”, entende-se
que sao aplicaveis somente aos medicamentos em que o estudo de degradagao forgada
seja obrigatorio pela RDC 53/2015 e suas atualizagdes e em que foi detectada a
degradacao nestes estudos. Para medicamentos nao previstos por esta norma, as frases
nao seriam aplicaveis?

A frase é aplicavel também para medicamentos que n3o sdo objeto da RDC 53/2015, a depender da
caracteristica do medicamento e da sua estabilidade. Caso a condicdo de conservagdo do
medicamento requeira prote¢do adicional ao calor ou umidade, as frases poderdo ser incluidas,

independente da realizagdao de estudos de degradac¢do forcada conduzidos nos moldes da RDC
53/2015.

95. No Art. 42, item I: qual seria a defini¢cao de “estilizacoes”?

Os termos que possuem definicdo prépria no contexto da norma estdo listados no art. 22 da RDC
768/2022. Sendo assim, considerando que ndo had uma definicdo prdpria para “estilizagdes”,
aplica-se o significado da palavra na lingua portuguesa. Portanto o texto do art. 42 pode ser
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interpretado de forma literal, ou seja, a imagem da forma farmacéutica e do acessério dosador,
pode ser apresentada em formato ilustrativo, desde que seja representada da forma mais fiel
possivel as cores e formato real, sem adornos ou modificagdes que apliquem um estilo préprio ou
exclusivo e descaracterizem o objeto que se pretende ilustrar. O objetivo do texto é definir que a
figura que pode constar na embalagem deve ser imediatamente identificada por qualquer pessoa ao
ler a rotulagem, sem deixar duvidas sobre a que se refere.

96. A inclusao de representa¢bes visuais dos itens que acompanham o
medicamento, como agulhas, canetas, seringas, dentre outros e, de forma que nao
atrapalhe as demais informagGes, nao seriam considerados “estilizagées”?

Conforme respondido no item anterior “estilizacdes” se refere a forma de representacdo da
forma farmacéutica e acessdrio dosador e ndo a algum objeto em particular.

97. Antes, pela RDC 71/09 (Art. 8, paragrafo 2) era facultativo a inclusdo de
nome comercial do medicamento nos rotulos dos diluentes que os
acompanham, juntamente a denominagao genérica do diluente. Poderiam confirmar
se esta inclusdo permanece facultativa pela RDC 768/2022?

Na RDC 768/2022 a regra para diluentes estd definida no Art. 101. “A rotulagem dos diluentes
que acompanham os medicamentos devera seguir o disposto nessa Resolu¢dao”, portanto se o
registro é composto por um diluente ele poderd ter o nome incluido desde que esteja claro na
rotulagem que se trata do diluente com sua DCB prdpria.

98. No artigo 63, a legislagio menciona "face frontal" no inicio. Desse modo,
"Face frontal" e "face principal" sdo sinobnimos?

Sim, face frontal e face principal sdo sin6nimos.

99. No art. 92. A Informacao de “Nova embalagem” pode ser mantida por quantos
meses? Pode-se considerar o periodo de 12 meses, igual ao Art. 91?

N3ao foi definido um prazo minimo para a manutenc¢do da expressao “Nova embalagem” em razao
de ndo se tratar de informagdo de cunho estritamente sanitdrio. A definicdo do periodo fica a cargo
da empresa, ja que de acordo com o texto normativo, essa é uma informagdo “permitida” e nao
obrigatdria. Esse entendimento n3o se aplica a expressdo “NOVA FORMULA” que visa chamar a
atencdo do paciente de que houve alteragdes no produto, portanto é requerido um prazo minimo
(obrigatdrio) de 12 meses visando atingir o maximo de usudrios.

100. Quando as alteragdes nas rotulagens impactarem os dados na base, como
por exemplo cuidados de conservacio e destinagdio do medicamento, o banco
de dados serd atualizado pela Anvisa apds a notificagdo de rotulagem ou sera
necessdrio solicitar correcdo de dados na base em paralelo a notificacio de
rotulagem?

A correcdo do cadastro ndo ocorre de forma automatica. Deve ser solicitada a correcdo da
base caso necessario.

101. Por que se deve informar a quantidade de unidades farmacotécnicas por
blister em cada uma das apresentacoes?

A informacdo sobre a quantidade de unidades farmacotécnicas por blister em cada uma das
apresentacbes é importante para verificagdo da adequacdo entre a posologia proposta e a(s)
destinacdo(Ges) do medicamento. Essa informagdo ndo precisa constar, obrigatoriamente, no
leiaute da embalagem, mas deve ser apresentada de forma clara no processo, por escrito, a fim de
subsidiar a avaliacdo técnica e o correto cadastro dos dados no sistema Datavisa.
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Alteragoes
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Versdo Inicial
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Atualizacdo do P&R em concordancia com a publicacdo da
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770/2022, e da IN 374/2025, que altera o anexo da IN
200/2022.
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