Limitagéo de espaco para descrever os prini
Art. 72 A DCB de cada insumo farmacéuti

ativo deve

MODELO DE EMBALAGEM SECUNDARIA DE MEDICAMENTOS NOTIFICADOS

ser dlspusta nos mtu\os sequencialmente ao nome do
as i regras de pro-

purciunalidade:

§1° No caso de limitag@o no campo de impressdo para
descrever os principios ativos conforme DCB do sal
do insumo farmacéutico ativo sem o grau de hidra-

Tamanho minimo:
/o do maior caractere
50% d 1

tacdo, englobando o nome do sal e da base, deve
constar no rétulo o nome da substancia base com
tamanho minimo de 50% (cinquenta por cento) da al-

do nome do medicamento

tura do maior caractere do nome do medicamento e,

imediatamente apos, o nome do sal, com tamanho 77777 1 T
minimo de 30% (trinta por cento) da altura do maior

caractere da base.

Tamanho minimo:
50% do maior caractere

do nome do medicamento

Equivaléncia sal-base

Art. 5% As

séo

secundaéria (posterior, laterais, inferior ou superior):
I-aDCBde cada insumo farmaceutlcu ativo, utilizando os critérios estabelecidos no inciso Il do art.

3% desta

de cada insumo

em uma das demais faces do rétulo da embalagem

ativo por unidade de

medida ou unidade farmacotecmca incluindo, quando existente, a equivaléncia sal-base;

Tamanho minimo:
30% do maior
caractere da base

Tamanhn minimo:
30% do maior

caractere da base

As |nfurma|;oes sobre nome do produto, forma farmacéutica e

devem seguir o na lista de

via de
Art. 78. A logomarca e/ou logotipo da empresa farmacéutica mﬁdl;g@er;ﬁus de
detentora do registro ou responsvel pela fabricagéo, pela RDC n* 576/21

e/ou comerciali o quando
incluidas, nao deve ter dimensao maior que 50% (cinquenta por
cento) da area do nome do medicamento ou, na sua auséncia,
da DCB do (s) insumo (s) farmacéutico (s) ativo (s). """ """""=7Tomoooo
Paragrafo tnico. Quando a logomarca e/ou logotipo apresentar
o nome da empresa por extenso, o tamanho da letra ndo deve
ser maior que 50% (cinquenta por cento) do tamanho do maior
caractere do nome do medicamento ou, na sua auséncia, da
DCB do (s) insumo (s) farmacéutico (s) ativo (s).

Letras mindsculas
Sem grau de hidratagdo

baixo risco sujeitos a notificacdo publicada
e suas atualizagdes.

| 2EMPRESA
¢

farmacéutico
ativo
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00 mg/mL

]

Exemplo de diferenciacao,

- Nome do medicamento ou na sua falta, denominac@o genérica
farmacéutico ativo.

- Podendo incluir, concentragéo, forma farmacéutica, SAC ou outras informagdes

exigidas para os rétulos da embalagem secundaria.

contraste

]

T
Emulséo Oral

~2UsoOral
USO ADULTO

125 mm

por cor, entre Concentragdes,

do insumo

H

nome
do produto
insumo

farmacéutico
ativo

00 mg/mL

.Ergulséo Oral
e UsoOral

Ud AbuLTO
SREDIATRICO

Contetido 00 mL

Agite antes de usar.

CONSULTE O FOLHETO
INFORMATIVO PARA
MAIS INFORMACOES.

Composicao:

Cada 00 gotas de nome de
produto (equivalente a 1mL)
da emulséo oral contém
00 mg/mL de insumo
farmacéutico ativo.

Indicacbes:

Alivio dos sintomas
relacionados ao excesso de
gases no aparelho digestivo,
que geram flatuléncia,
desconforto abdominal,
aumento de volume
abdominal, dor ou célicas no
abdémen. Preparo do
paciente a ser submetido a
endoscopia digestiva e/ou
colonoscopia.

Contraindicacdes:
Distensao abdominal grave;
Célica grave; Dor persistente
(mais que 36 horas); Massa

alergia asimeticona e a seus
derivados; perfuracao ou
obstrucio intestinal suspeita
ou conhecida.

| palpavel na regido do abdémen;

Sempre indicar o local para dados variaveis.

e
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Modo de Uso:
Criangas com até 2 anos:
Tomar 5 gotas de 6 em 6 horas.
Na&o ultrapassar a dose de
60 gotas/dia.
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Criancas de 2a 12 anos: ‘

I Tomar10 gotas de 6 em 6 horas.

| Na&o ultrapassar a dose de !

| 60 gotas/dia. |

i |

‘ Adultos: i

| Tomar 10-30 gotas de 6 em 6 horas.

| Na&o ultrapassar a

| dose de 120 gotas/dia.

|

|

|

|

|

|

40 mm

35mm

Local para mecanismo de rastreamento:
Data de validade e nimero de lote

MEDICAMENTO NOTIFICADO

Notificado por:
Empresa detentora
da notificacdo
Endereco XXX

CNPJ

Produzido por: Empresa
fabricante do produto

+ Siga corretamente o modo de

usar. Nao desaparecendo os
sintomas, procure orientacao
de um profissional de satide.

TODO MEDICAMENTO DEVE

SER MANTIDO FORADO —T

ALCANCE DAS CRIANCAS.

Armazenar em
temperatura
ambiente (de 15 °C
a30°C). Proteger
da luz e umidade.

SAC
0800000 0000

LEGENDA:

Informacdes adicionais:
* A altura minima do maior caractere das informagdes essenciais
(nome do produto, denominagdo genérica, concentracdo, via de
administragdo e restrigdo de uso), deve ser de 2 mm.

* Para as demais informac@es, sem previsdo especifica na norma, a
altura minima do menor caractere deve ser de 1 mm.

!

Notificado por:
Empresadetentorazz:

da notificacdo

Endereco, XXX

CNPJ

7
-
.

Siga corretamente o modo de
usar. Nao desaparecendo os
sintomas, procure orientagao
de um profissional de satide.

TODO MEDICAMENTO DEVE
SER MANTIDO FORADO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

Armazenarem:
temperatura
ambiente (de 15 °C
a30°C). Proteger
daluz e umidade.

GTIN deve constar
em barras ou em
codigo no rétulo.

— Frase em negrito

— Em caixa alta

No minimo
-- 30% da maior
-+ letra do nome
do produto



