Leiaute de Embalagens Secundarias e Primarias



Limitac@o de espaco para descrever os principios ativos
Art. 72 A DCB de cada insumo farmacéutico ativo deve
ser dlsposta nos rutulos sequenmalmente ao nome do

as regras de pro-
porcionalidade:

§1° No caso de limitagdo no campo de impressdo para
descrever os principios ativos conforme DCB do sal
do insumo farmacéutico ativo sem o grau de hidra-
tacao, 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-
tura do maior caractere do nome do medicamento e,
imediatamente apds, o nome do sal, com tamanho
minimo de 30% (trinta por cento) da altura do maior
caractere da base.

Tamanho méximo:
50% da area do nome

Letras mindsculas
Sem grau de hidratagao

MODELO DE EMBALAGEM SECUNDARIA DE MEDICAMENTOS SOB PRESCRICAO

Tamanho minimo:
50% do maior caractere
do nome do medicamento

Tamanho minimo:
50% do maior caractere

‘nome da base’

nome torsalz

Tamanho minimo:
30% do maior
caractere da base

do nome do medicamento

do produto

msumo

farmacéutico
ativo

00 mg

via de

Forma farmacéutica e

entre Concentragdes,
mantendo contraste

o devem

ser dispostas sequencialmente.

Cor: Pantone 485 C

1/8 da altura
daface
principal

VENDA SOB PRESCRICAO

Contém 00 comprimidos

|
Comprimidos

--Uso.Qral

Faixa Vermelha - embalagem com orientac&o horizontal

Comprimidos

USO ADULTO E PEDIATRICO
ACIMA DE XX ANOS

Contém 00 comprimidos

VENDA SOB
PRESCRICAO

Uso Oral

10 mm

Exemplo de diferenciacao, por cor,

S
3
3

Tamanho minimo:
30% do maior
caractere da base

Equivaléncia sal-base

Art. 5° As seguintes informacdes sdo obrigatorias em uma das demais faces do rétulo da embalagem

secundaria (posterior, laterais, inferior ou superior):

I-aDCB de cada insumo farmaneutlcn ativo, utilizando os critérios estabelecidos no inciso Il do art.

3¢ desta doea

de cada insumo farmacéutico ativo por unidade de

medida ou unidade farmacotécnica, incluindo, quando existente, a equivaléncia sal-base;
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Composicio:
Cada comprimido de Nome do Produto contém 100 mg de insumo farmacéutico ativo.
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farmacéutico ativo.

TODO MEDICAMENTO DEVE
SER MANTIDO FORA DO

Armazenar em temperatura
ambiente (de 15 °C 4 30 °C).
Proteger daluz e umidade.

- cidz CNPJ
Produzido por: Efnpresa fabricante do produto

presa detentora do registro

Registro: XXXXXXXXXXXXX (treze digitos)

Registrado por:

LEGENDA:

Informacées adicionais:

(nome do produto,

A altura minima do maior caractere das informagdes essenciais

via de

genérica,

administracdo e restrigdo de uso), deve ser de 2 mm.

« Para as demais informagdes, sem previsao especifica na norma, a
altura minima do menor caractere deve ser de 1 mm.

GTIN deve constar

\ﬂ4 em barras ou em
cadigo no rétulo.

Registro: XXXXXXXXXXXXX (treze digil

CN
Produzldo po Empresa fabr\cante do pr

Regl trado port Emptesaderentccxdom =

Armazenar:emtemperatura
ambiente (de 15 °C 4 30 °C).
Proteger daluz e umidade.

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

do produto

TODO MEDICAMENTO DEVE
SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

I CONTEM x000x.

ALCANCE DAS CRIANGAS. ‘
CONTEM xxxx. }
SAC

|

| 0000000
\ e [
\\ U L. 12345678001234 / ‘\
\ ©OF. 12/2019 [ |
‘\ V. 12/2021 / \ J

Sempre indicar o local para dados variaveis.

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

- Nome do medicamento ou na sua falta, denominagao genérica do insumo

- Podendo incluir, concentrag@o, forma farmacéutica, SAC ou outras informagdes
exigidas para os rétulos da embalagem secundaria.

— Em caixa alta

Deve ser inserido infor-
mando a substancia pre-
sente na formulag@o final
constante na listagem do
inciso XVII do art. 5%



Limitacao de espaco para descrever os principios ativos

MODELO DE EMBALAGEM SECUNDARIA DE MEDICAMENTOS GENERICOS

Art. 72 A DCB de cada insumo farmacé ativo deve
ser disposta nos rétulos sequencialmente ao nome do
i i as i regras de pro-

r
porcionalidade:

81° No caso de limitacao no campo de impressao para
descrever os principios ativos conforme DCB do sal
do insumo farmacéutico ativo sem o grau de hidra-
tacdo, englobando o nome do sal e da base, deve
constar no rétulo o nome da substéncia base com
tamanho minimo de 50% (cinquenta por cento) da al-
tura do maior caractere do nome do medicamento e,
imediatamente apos, o nome do sal, com tamanho
minimo de 30% (trinta por cento) da altura do maior
caractere da base.

|

Tamanho minimo:
50% do maior caractere

- npnoe tersal

do nome do medicamento

50% do maior caractere

do nome do medicamento

Tamanho méximo: [ ___________.

50% da 4rea donome,____|_ :U‘QE_MPRESA‘
& .

do produto !

Letras mindsculas

Sem grau de hidratagéo —‘ 3

______________ e Y

oy | farmacéutico
---------- ativo——
00mg

00 mg

Exemplo de diferenciagdo,
por cor, entre Concentragdes,
mantendo contraste

via de
ser dispostas sequencialmente.

Cor:

Cor: Pantone 485 C

A faixa amarela deve ficar
justaposta logo acima da
faixa vermelha, ou no local
correspondente ao que se-
ria o da faixa vermelha em
caso de MIP.

]

|
Medicamento
Genérico

Forma farmacéutica e
ini a0 devem |

Cémprimidos
UsoQral
USOADULTO E PEDIATRICO
ACIMA DE XX ANOS

1/8 da altura
daface
principal

1/8 da altura
daface
principal

VENDA SOB PRESCRICAO

Contém 00 comprimidos

wwtl

Tamanho minimo:
30% do maior
caractere da base

Tamanho minimo:
30% do maior
caractere da base
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Equivaléncia sal-base

LEGENDA:

Informacées adicionais:

* A altura minima do maior caractere das informagdes essenciais
(nome do produto, denominagao genérica, concentracéo, via de
administrac@o e restrigao de uso), deve ser de 2 mm.

« Para as demais informacdes, sem previsdo especifica na norma, a
altura minima do menor caractere deve ser de 1 mm.

Art. 5° As seguintes informagGes s@o obrigatorias em uma das demais faces do rotulo da embalagem

secundaria (posterior, laterais, inferior ou superior):

|- a DCB de cada insumo farmacéutico ativo, utilizando os critérios estabelecidos noinciso Il do art.

32 desta doea

de cada insumo farmacéutico ativo por unidade de

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

farmacéutico

2 EMPRESA
v

insumo

ativo

GTIN deve constar
em barras ou em
codigo no rétulo.

Registro: XXXXXXXXXXXXX (treze digi
Registrado por: Empeesa tietentord doiey
CNI

Produzido por: Empresa fabricante do pr

a
z
o

2
£
3
o
5
o
b}
£
£
H
o
5
£
S 3
g
5
B
&
g
o
=
5
5
3
2
&

XXXXXXXXXX (treze digitos)

g
a
&
©
o
S
o
]
£
2
g
S
2
14
5
=
&
&
o
3
g
B
b5
<

Armazenar em temperatura No minimo
ambiente (de 15°C330°C). | § Armazenar e {emperatura |- i, i
Proteger daluz e umidade. ~ | % 2 > | ambiente (de 15 °C 3 30 °C). do produta

|z Proteger da luz e umidade.
g
TODO MEDICAMENTO DEVE
SER MANTIDO FORA DO TODO MEDICAMENTO DEVE
ALCANCE DAS CRIANCAS. > SERMANTIDO FORA DO Em caixa alta
ALCANCE DAS CRIANCAS.
CONTEM xxxx. | SAC

T CONTEM xxxx. Deve ser inserido infor-
mando a substancia pre-
L. 12345678901234 sente na formulagdo final

F. 12/2019 | constante na listagem do
V. 12/2021 | AN / inciso XVII do art. 5°
/
Sempre indicar o local para dados variaveis.
Local para mecanismo de rastreamento:
Data de validade e nimero de lote
Braile

- Nome do medicamento ou na sua falta, denominacédo genérica do insumo
farmacéutico ativo.

- Podendo incluir, concentragao, forma farmac8utica, SAC ou outras informagoes
exigidas para os rétulos da embalagem secundaria.




Limitacdo de espaco para descrever os principios ativos
Art. 72 A DCB de cada insumo farmacéutico ativo deve
ser disposta nos rétulos sequencialmente ao nome do

i i as i regras de pro-

porcionalidade:

§1° No caso de limitacao no campo de impressao para
descrever os principios ativos conforme DCB do sal
do insumo farmacéutico ativo sem o grau de hidra-
tagao, englobando o nome do sal e da base, deve
constar no rétulo o nome da substéncia base com
tamanho minimo de 50% (cinquenta por cento) da al-
tura do maior caractere do nome do medicamento e,
imediatamente apds, 0 nome do sal, com tamanho
minimo de 30% (trinta por cento) da altura do maior
caractere da base.

MODELO DE EMBALAGEM SECUNDARIA DE MEDICAMENTOS A BASE DE SUBSTANCIAS LEGENDA:
SUJEITAS A CONTROLE ESPECIAL (FAIXA PRETA) | GENERICOS

Informacées adicionais:

* A altura minima do maior caractere das informagdes essenciais
(nome do produto, denominagao genérica, concentracéo, via de
administrac@o e restrigao de uso), deve ser de 2 mm.

Tamanho minimo:
50% do maior caractere Tamanho minimo:

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

Equivaléncia sal-base
Art. 5 As seguintes informag@es so obrigatorias em uma das demais faces do rotulo da embalagem

secundaria (posterior, laterais, inferior ou superior):
|- a DCB de cada insumo farmac@utico ativo, utilizando os critérios estabelecidos no inciso Il do art.
___________________________________________ 32 desta doea icé itativa de cada insumo gutico ativo por unidade de

1 nome da base - R medida ou unidade farmacotécnica, incluindo, quando existente, a equivaléncia sal-base;
e - R Ce name dosZ1To300]
Tamanho minimo: Tamanho minimo:
50% do maior caractere 30% do maior
do nome do medicamento

do nome do medicamento 30% do maior
caractere da base

caractere da base

GTIN deve constar
em barras ou em
codigo no rétulo.

A
Tamanho maximo: b -@VE_MPRESA

50% da éreda do n:me,___ .%;‘@E_M;RESA' !
o produto .
:3 insumo_
| farmacéutico
|+ — ativo |

Letras minisculas Registro: XXXXXXXXXXXXX (treze digif

Registrado por: Empresadetentard doizy

CN
Produzido por: Empresa fabricante do pr

VERDA'SOB PRESCRICAO
USOADULTO E PEDIATRICO (FRASE DA'LISTA DE CONTROLE
ACIMA DE XX ANOS A QUE PERTENCE)

Proteger da luz e umidade.
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Exemplo de diferenciagdo, ! LS o 3 823
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Forma farmacéutica e I 2 o 88,8
via de administragdo devem 3 | 1 ° Em Oral < S § p=S %
. 5 | P w 5
01 GILEITS 5 STl D | | USQ@ ADYLTO E PEDIATRICO ] é Armazenar em temperatura g 5 § No minimo
. I E . 5 RE . , B Y
Comprimidos | ,L © ACIMA DE XX ANOS 12 % ambiente (de 15°Ca30°C). | 525 Armazenar:enmtermperatora|:i:; % dmaor
2mm T S 3 Proteger da luz e umidade. $ET8 > | ambiente (de 15°Ca30°C).|  doproduto
3 g3
S 25c3
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Cor: Pantone Process Black C

Cor:

TODO MEDICAMENTO DEVE TODO MEDICAMENTO DEVE
SER MANTIDO FORA DO SER MANTIDO FORA DO — Em caixa alta
ALCANCE DAS CRIANCAS. | ALCANCE DAS CRIANCAS.

CONTEM xxxx. \ SAC
0800

|
|
|
|
|
I 8
00 comprimidos } 0050056 -
[ I Deve ser inserido infor-
: mando a substancia pre-

sente na formulagao final
constante na listagem do

1/8 da altura
da face
rincipal

VENDA SOB PRESCRICAO
(FRASE DA LISTA DE CONTROLE
A QUE PERTENCE)

v

Gerniérico

ot s Mediamento
principal Generlco

. . L. 12345678901234
Contém 00 comprimidos

‘\ L | F. 12/2019 inciso XVI1 do art. 5%
! / o V. 12/2021
\ i
A faixa amarela deve ficar ‘ ‘
justaposta logo acima da 50 mm 20 mm
faixa vermelha, ou no local Sempre indicar o local para dados variaveis.
correspondente ao que se- Local para mecanismo de rastreamento:
ria o da faixa vermelha em Data de validade e nimero de lote
caso de MIP. *‘
. i
Medicamento oo T et
7 raile
Genérico y . . R
[ ) - Nome do medicamento ou na sua falta, denominac@o genérica do insumo
f L ¢ o farmacéutico ativo.
°
- Podendo incluir, concentracao, forma far éutica, SAC ou outras inft
exigidas para os rétulos da embalagem secundaria.
a




MODELO DE EMBALAGEM SECUNDARIA DE MEDICAMENTOS A BASE DE SUBSTANCIAS

Limitacdo de espaco para 0s ativos
Art. 72 A DCB de cada insumo farmacéutico ativo deve
ser disposta nos rotulos sequencialmente ao nome do

SUJEITAS A CONTROLE ESPECIAL (FAIXA PRETA)

do as

regras de pro-
porciunalidade:

Tamanho minimo:
50% do maior caractere

§1°No caso de limitagdo no campo de impressao para
descrever os principios ativos conforme DCB do sal

Equivaléncia sal-base
Tamanho minimo:

do insumo farmac@utico ativo sem o grau de hidra-
tacao, englobando o nome do sal e da base, deve
constar no rétulo o nome da substancia base com

do nome do medicamento

30% do maior secundaria (posterior, laterais, inferior ou superior):

caractere da base

3% desta ea

tamanho minimo de 50% (cinquenta por cento) da al-
tura do maior caractere do nome do medicamento e,
imediatamente apds, o nome do sal, com tamanho
minimo de 30% (trinta por cento) da altura do maior

Tamanho minimo:
50% do maior caractere

s By
Tamanho minimo:
30% do maior

caractere da base. do nome do medicamento

Tamanho méaximo:
50% da area do nome
do produto

Jmsumo

farmacéutico
ivo

Letras mindsculas
Sem grau de hidratacao

at

Exemplo de diferenciacao, por cor,
entre CU"CEHII’B?GGS, mantendo contraste

00 mg

Forma farmacéutica e
via de admini; @0 devem |

ser dispostas sequencialmente.

Comrlnrimidos
“UsoQral.

1/8 da altura
daface
principal
Cor: Pantone Process Black C

VENDA SOB PRESCRICAO
(FRASE DA LISTA DE CONTROLE
A QUE PERTENCE)

Faixa Preta - embalagem com orientag@o horizontal

VENDA SOB
PRESCRICAO
(FRASE DA
Comprimidos LISTA DE
Uso Oral CONTROLE |
. AQUE
USO ADULTO E PEDIATRICO PERTENCE)
ACIMA DE XX ANOS

Contém 00 comprimidos

10 mm

caractere da base

Art. 5° As seguintes informag@es s@o obrigatorias em uma das demais faces do rotulo da embalagem

| -a DCB de cada insumo farmaceuucu ativo, utilizando os critérios estabelecidos noinciso Il do art.
itativa de cada insumo farmacéutico ativo por unidade de
medida ou unidade farmacotécnica, incluindo, quando existente, a equivaléncia sal-base;

A
i v@\/E_MPRESA

! nome

'\ do produto
! insumo

. farmacéutico
I ativo

00 mg \

CONSULTE A BULA PARA MAIS INFORMAGCOES.

Composicao:
Cada comprimido de Nome do Produto contém 100 mg de insumo farmacéutico ativo.

wwotl

1! L] { 3
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! X X

1! ° CoPr®rimidos

! 5 U#) Oral

US®@ ADWLTO E PEDIATRICO
® ACIMA DE XX ANOS
L] [ J

VENDA SOB PRESCRICAO
(FRASE DA L4STA DE CONTROLE
A QUE PERTENCE)

|
00 comprimidos }

Armazenar em temperatura |
ambiente (de 15 °C a 30 °C).
Proteger da luz e umidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE
SER MANTIDO FORADO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

CONTEM xxxx.

\

CNPJ

LEGENDA:

Informagdes 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 informacdes, sem previsdo especifica na norma, a
altura minima do menor caractere deve ser de 1 mm.

GTIN deve constar
em barras ou em
codigo no rétulo.

Registro: XXXXXXXXXXXXX (treze digi
Registrado por: Empresa deteotara doxey -

CN
Produzido por: Empresa fabricante do pr

Registro: XXPOXXXXXXXXX (treze digitos)
Registrado pof: Empresa detentora do registro
Produzido porf: Empresa fabricante do produto

L.
F.
V.

12345678901234
12/2019
12/2021

\
!
[ R
[117 | E—
‘
\ \

‘ 50 mm ‘

Braile

farmacéutico ativo.

exigidas para os rotulos da embalagem secundaria.

- Nome do medicamento ou na sua falta, denominac@o genérica do insumo

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

T CONTEM xxxx.

No minimo
Armazenarentermperatura]:::; o maior
*> | ambiente (de 15 °C 4 30 °C). doproduto
Proteger da luz e umidade.
TODO MEDICAMENTO DEVE
> SERMANTIDO FORADO | Em caixa alta
ALCANCE DAS CRIANCAS.

Deve ser inserido infor-
mando a substéancia pre-
sente na formulagéo final
constante na listagem do
inciso XVII do art. 5.

Sempre indicar o local para dados variveis.

Local para mecanismo de rastreamento:

Data de validade e nimero de lote



Limitagdo de espaco para 0s ativos

MODELO DE EMBALAGEM SECUNDARIA DE MEDICAMENTOS A BASE DE SUBSTANCIAS
SUJEITAS A CONTROLE ESPECIAL (FAIXA VERMELHA)

Art. 72 A DCB de cada insumo farmacéutico ativo deve
ser dlsposta nos mtulos sequenmalmeme ao nome do
as regras de pro-

porcionalidade:

§1° No caso de limitagao no campo de impressao para
descrever os principios ativos conforme DCB do sal
do insumo farmacéutico ativo sem o grau de hidra-
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-
tura do maior caractere do nome do medicamento e,
imediatamente apds, o nome do sal, com tamanho
minimo de 30% (trinta por cento) da altura do maior
caractere da base.

Tamanho méaximo:
50% da area do nome

Letras mindsculas
Sem grau de hidratagao

Tamanho minimo:
50% do maior caractere

do nome do medicamento

Tamanho minimo:
30% do maior
caractere da base

Tamanho minimo:
50% do maior caractere

Tamanho minimo:
30% do maior

do nome do medicamento

do produto

ar
farmacéutico
atlvo

5

00mg

Exemplo de dlferenmagau por cor,
entre C contraste

Forma farmacéutica e

via de administragdo devem
ser dispostas sequencialmente.

Cor: Pantone 485 C

Comprimidos
_--UsoQrall
__USOADULTO E PEDIATRICO

1/8 da altura
daface
principal

VENDA SOB PRESCRIGAO
(FRASE DA LISTA DE CONTROLE
A QUE PERTENCE)

Contém 00 comprimidos

Faixa Preta - embalagem com orientag&o horizontal

VENDA SOB
PRESCRICAO
(FRASE DA
LISTA DE

Comprimidos

DA  CONTROLE
USO ADULTO E PEDIATRICO AQUE
ACIMA DE XX ANOS PERTENCE)

Contém 00 comprimidos

caractere da base

Equivaléncia sal-| base

Art. 5° As i Oes sao em uma das demais faces do rétulo da embalagem

secundaria (posterior, laterais, inferior ou superior):
I-aDCB de cada insumo farmaceutlcu atlvo, utilizando os critérios estabelecidos noinciso I do art.
3 desta doea iva de cada insumo far @utico ativo por unidade de
medida ou unidade farmacotécnica, incluindo, quando existente, a equivaléncia sal-hase;

wwoLl

J‘@\/EMPRESA }
nome
do produto

insumo
| farmacéutico
ativo

00 mg

CONSULTE A BULA PARA MAIS INFORMACOES.

Composicao:
Cada comprimido de Nome do Produto contém 100 mg de insumo farmacéutico ativo.

CNPJ

DXOXXXXXXXXXX (treze digitos)

LEGENDA:
Inf

Informagdes 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 informacdes, sem previsdo especifica na norma, a
altura minima do menor caractere deve ser de 1 mm.

GTIN deve constar
em barras ou em
codigo no rétulo.

Registro: XXXOXOXXXXXXXXX (treze digi
Registrado por:: Emumdet&nm’rxdore B

CN
“roduzldo por: Empresa fabncante do pr

Registrado por: Empresa detentora do registro
Produzido gor: Empresa fabricante do produto

oo < I Armazenar em temperatura 8
Comprimidos ‘ ambiente (de 15°C230°C). | 3
®Uso Oral Proteger da luz e umidade. 5 >
Us® ADQLTO E PEDIATRICO z
o ACIMA DE XX ANOS g
VENDA SOB PRESCRICAO TODO MEDICAMENTO DEVE |
(FRASE DA:L:STA DE CONTROLE SERMANTIDO FORA DO |
A GUE PERTENCE) ALCANCE DAS CRIANGAS. o >
CONTEM xxxx. \ 0800

Contém 00 comprimidos 3

| [ [ L. 12345678901234

— L /,’ \ [ F. 12/2019
/ \_ J V. 12/2021

Braile

- Nome do medicamento ou na sua falta, denominagdo genérica do insumo
farmacéutico ativo.

- Podendo incluir, concentragao, forma farmacéutica, SAC ou outras informagoes
exigidas para os rotulos da embalagem secundaria.

Sempre indicar o local para dados variéveis.

w
= 7 CONTEM xo0cx. »—

Local para mecanismo de rastreamento:

Data de validade e nimero de lote

No minimo
Armazenar:erm termperatura: |22 o damaior
ambiente (de 15 °C 4 30 °C). doiproduto
Proteger da luz e umidade.
TODO MEDICAMENTO DEVE
SERMANTIDO FORADO  [— Em caixa alta
ALCANCE DAS CRIANCAS.

Deve ser |nsendu infor-

mando a pre-
sente na formulagao final
constante na listagem do
inciso XVl do art. 52



Limitagdo de espago para descrever os principios ativos
Art. 72 A DCB de cada insumo farmacéutico ativo deve

MODELO DE EMBALAGEM SECUNDARIA DE MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS

ser disposta nos rétulos sequencialmente ao nome do
i i as i regras de pro-

porcionalidade:

§1° No caso de limitacao no campo de impressao para
descrever os principios ativos conforme DCB do sal
do insumo farmac@utico ativo sem o grau de hidra-
tagdo, 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-
tura do maior caractere do nome do medicamento e,
imediatamente ap6s, o nome do sal, com tamanho
minimo de 30% (trinta por cento) da altura do maior
caractere da base.

Letras mindsculas
Sem grau de hidratagao

Tamanho minimo:
50% do maior caractere
do nome do medicamento

Tamanho minimo:

30% do maior
caractere da base

Tamanho minimo:
50% do maior caractere

do nome do medicamento

Tamanho maximo:

50% da érea do nome
do produto

ativo

00 mg

Inserir a frase “MEDICAMENTO FITOTERAPICO”, em
caixa alta e tamanho minimo de 30% (trinta por cento)

da altura do maior caractere do nome do medicamento.

Forma farmacéutica e
via de administragdo devem
ser dispostas sequencialmente.

Cor: Pantone 485 C

1/8 da altura

mantendo contraste

Exemplo de diferenciac@o,
por cor, entre Concentragdes,

i

da face
principal

VEN

Contém 00 comprimidos

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Comprimidos

[¥IUSOADULTOEPEDIATRICO
ACIMA DE XX ANOS

A SOB PRESCRICAO

Faixa Vermelha - embalagem com orientac&o horizontal

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Contém 00 comprimidos

Comprimidos VENDA SOB

BEVCCIN PRESCRICAO
USO ADULTO E PEDIATRICO
ACIMA DE XX ANOS

10 mm‘

Tamanho minimo:

30% do maior

caractere da base

Art. 52 As seguintes informacdes sao obrigatdrias em uma
das demais faces do rétulo da embalagem secundaria
(posterior, laterais, inferior ou superior):
XVIII - para fitoterapicos deve ser informada a
nomenclatura popular, a parte da espécie vegetal
utilizada e a descri¢ao do derivado vegetal junto da DCB;

—’\QEMPRESA
4

nome

Equivaléncia sal-base
Art. 5° As seguintes informagdes s@o obrigatérias em uma das demais faces
do rétulo da embalagem secundaéria (posterior, laterais, inferior ou superior):
| - a DCB de cada insumo farmacéutico ativo, utilizando os critérios
estabelecidos no inciso Il do art. 3° desta Resolugdo e a composicao
itativa de cada insumo ico ativo por unidade de medida ou

unidade farmacotécnica, incluindo, quando existente, a equivaléncia
sal-base;

farmacéutico ativo.

- Nome do medicamento ou na sua falta, denominag@o genérica do insumo

- Podendo incluir, concentragéo, forma farmacéutica, SAC ou outras informagdes
exigidas para os rétulos da embalagem secundaria.

LEGENDA:

Informac@es adicionais:

A altura minima do maior caractere das informagdes essenciais
(nome do produto, inag@o genérica, 30, via de
administragéo e restrigdo de uso), deve ser de 2 mm.

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

GTIN deve constar
em barras ou em
cadigo no rétulo.

B
£
">
3$
5 g Registro: XXOOXXXXXXXXX (treze digil
dO prOd UtO ge comendagde Registrado por: DPresa tEtertora tiiced 2222 1 mm
238 Endereco, XXX Je - estado - CN
A &3 g% ] log ‘ ‘ —0 Produzido por: Empresa farbricante do pre
Insumo £ et N/', o Cieae citada (s i
-t o S5%3 ‘ ‘
farmacéutico | 28 i
. |82 8w g
i ativo 5 % wragio | | -
! Z S%®: 2 £8
! 00 mg 2 58: 2253
I > SE> 2LZ5
_ n S 8E% R
= b L ES®E RS
= li  2523% S8 8%
3 }\ 13738 5583
3 | —e ° e 28% g8 o4s
}\ e o o o 5 sSt gga
| i 5 ¢339 59288
! MEQIAMCEI:EO,F]LOTERAPICO 3 §5-: | Armazenarem temperatura gex2 No minimo
ac . s S - - . 30%
:‘ omprimidos 8 i ambiente (de 15 °C 3 30 °C). 2 £5% Armazenarem temperatra:]:::; S damaior
I ¢ Uso Oral I 83: Proteger daluzeumidade. ™ s8¢ . | |ambiente(de15°Ca30°C).| e
K - sS5p238 .
! usd ADQITOEPEDIATRICO | £% BSEs Proteger da luz e umidade.
! o ACIMA DE XX ANOS | E2T w3
| g= F & &
sEg
S5
" = M £ TODO MEDICAMENTO DEVE TODO MEDICAMENTO DEVE
VENDA3OC PRESCRICAO = S SER MANTIDO FORA DO — SERMANTIDOFORADO  |— Em caixa alta
ALCANCE DAS CRIANCAS. ALCANCE DAS CRIANCAS.
2 SAC
| : CONTEM xxxx. 0800
Contém|{00 comprimidos } 0 0000
— T~
/ \ ‘7'\\7 / \ ( ’W‘» Deve ser inserido infor-
[ [ SN 12345678901234 [ | mando a substancia pre-
“\ | . ,” \ ‘\‘ “\ L. 12345678901234 / \ ‘\‘ sente na formulagao final
\ 1 vt [ | F. 12/2019 [ ] constante na listagem do
I | | | | I I L AN /o V. 12/2021 [ J inciso XVIl do art. 5
‘\ |
\ \ i
| 50 mm | 20 mm |
i Sempre indicar o local para dados variaveis.
Local para mecanismo de rastreamento:
Data de validade e nimero de lote
[ ]
[ ]
e
eo o
°
'
d u



Limitac@o de espaco para descrever os principios ativos
Art, 72 A DCB de cada insumo farmacéutico ativo deve
ser disposta nos rétulos sequencialmente ao nome do

i i as i regras de pro-

porcionalidade:

§1°No caso de limitagao no campo de impress@o para
descrever os principios ativos conforme DCB do sal
do insumo farmacéutico ativo sem o grau de hidra-
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-
tura do maior caractere do nome do medicamento e,
imediatamente apds, o nome do sal, com tamanho
minimo de 30% (trinta por cento) da altura do maior
caractere da base.

MODELO DE EMBALAGEM PRIMARIA DE MEDICAMENTOS SOB PRESCRICAO

Tamanho minimo:
50% do maior

Tamanho minimo:

do nome do medicamento ‘

30% do maior
caractere da base

Tamanho minimo:
50% do maior caractere

Tamanho minimo:
30% do maior

do nome do medicamento

Tamanho méximo:
50% da area do nome. - - |
do produto
Letras minsculas
Sem grau de hidratagao

Sempre indicar o local
para dados variaveis.
Local para mecanismo
de rastreamento:

Data de validade

e nimero de lote

caractere da base \

2mm Maior Letra_|

SAC - 0000 000 0000

00 mg

02 mg Jue=
Exemplo de diferenciacao, por cor,

entre Concentracdes, mantendo contraste

CQ LOT 12345678 VAL 120121 )\
A

—@E‘MPRESA

nhome do produto

insumo farmacéutico
00 mg
Uso Oral -

SAC - 0000 000 0000
\—)‘@EMPRESA
¥

nome do produto
insumo fgrmacéutico
0 mg
-~ UsoOral -

SAC - 0000 000 0000
—/\Q/\’E_MPRESA
)4
nome do produto
insumo farmacéutico

00 mg

Uso Oral -
SAC - 0000 000 0000

2)EMPRESA

nome do produto
insumo farmacéutico
00 mg
Uso Oral -

SAC - 0000 000 0000

2EMPRESA

nome do produto
insumo farmacéutico
00 mg
Uso Oral -

SAC- 0000 000 0000

LEGENDA:

Informacées adicionais:

A altura minima do maior caractere das informagdes essenciais
(nome do produto, d inacdo genérica, ao, via de
administragéo e restrigao de uso), deve ser de 2 mm.

+ Para as demais informacdes, sem previsao especifica na norma, a
altura minima do menor caractere deve ser de 1 mm.

- %




MODELO DE EMBALAGEM PRIMARIA DE MEDICAMENTOS SOB PRESCRICAO LEGENDA:

Informacées adicionais:

* A altura minima do maior caractere das informagdes essenciais
(nome do produto, d inacdo genérica, 3o, via de
administragao e restri¢ao de uso), deve ser de 2 mm.

Limitacao de espaco para descrever os principios ativos + Para as demais informacdes, sem previsao especifica na norma, a
Art. 72 A DCB de cada insumo farmacéutico ativo deve altura minima do menor caractere deve ser de 1 mm.
ser disposta nos rotulos sequencialmente ao nome do

i i as i regras de pro-

r
porcionalidade:

§1°No caso de limitagdo no campo de impress&o para
descrever os principios ativos conforme DCB do sal

do insumo farmacéutico ativo sem o grau de hidra- 50% d(;[?nrr;?(;‘rh:a?;ctgg -oooredosat fooeo S
tacdo, englobando o nome do sal e da base, deve Tamanho minimo:

constar no rotulo o nome da substancia base com
tamanho minimo de 50% (cinquenta por cento) da al-
tura do maior caractere do nome do medicamento e,
imediatamente apés, o nome do sal, com tamanho
minimo de 30% (trinta por cento) da altura do maior
caractere da base.

do nome do medicamento 30% do maior
caractere da base

e e

Tamanho minimo:
30% do maior
caractere da base

50% do maior caractere
do nome do medicamento

Sempre indicar o local para dados variaveis.

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

LOT 12345678 VAL 120121

A
Sopsenes
nome do produto
Tamanho maximo: insumo farmacéutico N A
50% da area do nome geeossoooes e;‘tl‘v? - 1
do produto-- - -|- 77, EMPRESA| L N ST mm
1"@’{ ! e s0Oral SAC - 0000 000 0000 SAC - 0000 000 0000

Conteiido: 00 mL

Letras mindsculas -
Sem grau de hi 8

Lo ]

82 mm

Tamanho dos -
conforme legislagéo especifica -*

Exemplo de diferenciagao, por cor,
OO mg entre Concentracdes, mantendo contraste

Conteddo: 00 ML -




Limitacd@o de espaco para descrever os principi

MODELO DE EMBALAGEM PRIMARIA DE MEDICAMENTOS SOB PRESCRICAO

Art. 72 A DCB de cada insumo farmacéutico ativo deve
ser disposta nos rotulos sequencialmente ao nome do
as regras de pro-

T
porcionalidade:

§1° No caso de limitagao no campo de impress&o para
descrever os principios ativos conforme DCB do sal
do insumo farmacéutico ativo sem o grau de hidra-
tacado, 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-
tura do maior caractere do nome do medicamento e,
imediatamente apos, o nome do sal, com tamanho
minimo de 30% (trinta por cento) da altura do maior
caractere da base.

50% do maior caractere

50% do maior caractere
do nome do medicamento ‘

Tamanho minimo:
30% do maior
caractere da base

........ 11T nome dabase ramegost:i::

Tamanho minimo:

Tamanho minimo:
30% do maior

do nome do medicamento

Tamanho méaximo:
50% da area do nome ~
doproduto | o X¥.__

w1 doproduto

Letras minisculas
Sem grau de hidratagao

- nome

farmacéutico
ativo

Exemplo de diferenciacao, por cor,
entre Concentragdes, mantendo contraste

00 mg

Forma farmacéutica e
via de administragao devem
ser dispostas sequencialmente.

Tamanho dos caracteres,
conforme legislagdo especifica 1

caractere da base

“insumo e ——

FRENTE

LEGENDA:

Informagées adicionais:
* A altura minima do maior caractere das informagdes essenciais
(nome do produto, d inacdo genérica, a0, via de

administragéo e restrigao de uso), deve ser de 2 mm.

+ Para as demais informacdes, sem previsao especifica na norma, a
altura minima do menor caractere deve ser de 1 mm.

I 00 mg

-”\@EMPRESA
4

nome
do produto

insumo.
farmacéutico
ativo

Uso Oral

Modo de preparar: vide bula.

LO\T 12345678 VAL 1%0121

SAC 0800 000 0000

No minimo

-+ 30% da maior

- Jetra do nome
do produto

OSY3A

Sempre indicar o local para dados variveis.

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



Limitac&o de espaco para descrever os principios ativos
Art. 72 A DCB de cada insumo far ico ativo deve

MODELO DE EMBALAGEM PRIMARIA DE MEDICAMENTOS A BASE DE SUBSTANCIAS
CLASSIFICADOS COMO ANTIMICROBIANOS / MEDICAMENTOS PARA RECONSTITUICAO

ser disposta nos rotulos sequencialmente ao nome do
i i as i regras de pro-

porcionalidade:

81° No caso de limitagdo no campo de impressao para
descrever os principios ativos conforme DCB do sal
do insumo farmacéutico ativo sem o grau de hidra-
tagdo, englobando o nome do sal e da base, deve
constar no rotulo o nome da substancia base com
tamanho minimo de 50% (cinquenta por cento) da al-
tura do maior caractere do nome do medicamento e,
imediatamente ap6s, o nome do sal, com tamanho
minimo de 30% (trinta por cento) da altura do maior
caractere da base.

Letras mindsculas

Ta

50% do maior caractere

Tamanho minimo:

do nome do medicamento

Tamanho minimo:
50% do maior caractere
do nome do medicamento

Tamanho méximo:

30% do maior
caractere da base

name dabase ameost:fzz:x:

Tamanho minimo:
30% do maior

caractere da base

50% da area do nome
do produto-

Sem grau de hi cé

Tamanho dos caracteres,
conforme | a if

LEGENDA:

Informacées adicionais:

* A altura minima do maior caractere das informagdes essenciais

(nome do produto, genérica,

administragéo e restrigao de uso), deve ser de 2 mm.

via de

+ Para as demais informacdes, sem previsao especifica na norma, a

altura minima do menor caractere deve ser de 1 mm.

Agite antes de usar.

Contetdo: 00 ml apés
reconstituicdo.

00 mg/mL

Exemplo de diferenciac@o, por cor,
entre Concentragdes, mantendo contraste

Modo de preparar:videtbudazz:
Apbs reconstituicao utilizar
em 00 dias.
SAC 0000 000 0000
IPRESA
nome - -
Adicione dgua
do produto fitac com
. . Agite antes de usar. cuidado, até a
insumo farmacéutico Contetido: 00 ml apds marca indicada.
ativo reconstituicdo. g g
// 00 mg/mL Modo de preparar: vide bula. 3 3
Apos reconstituicdo utilizar LOT 12345678 3 3
Uso Oral
VAL 120121
Peso Liquido 00 g SAC 0000 000 0000
‘ ‘\4 Sempre indicar o local para dados variaveis.
Local para mecanismo de rastreamento:
‘ 107 mm ‘ Data de validade e nimero de lote




