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MINISTERIO DA SAUDE

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO - RDC N2 66, DE 26 DE NOVEMBRO DE 2014

Altera o Anexo IV da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 26, de 13 de maio de 2014, que dispde sobre o registro de medicamentos
fitoterdpicos e o registro e a notificacdo de produtos tradicionais fitoterapicos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da atribuicdo que lhe conferem os incisos Ill e IV, do art. 15, da Lei n?
9.782, de 26 de janeiro de 1999, inciso V e §§ 12 e 32 do art. 52 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n? 650 da
ANVISA, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, tendo em vista o disposto nos incisos lll, do art. 22, lll e IV, do art. 72 da
Lei n2 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacao da Agéncia, instituido por Portaria n? 422, de 16 de abril de 2008,
em reuniao realizada em 20 de novembro de 2014 adota a seguinte Resolugao da

Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagao.

Art. 12 O Anexo IV, da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 26, de 13 de maio de 2014, passa vigorar com a seguinte redagao:
INFORMACOES A SEREM DISPONIBILIZADAS NO FOLHETO INFORMATIVO DO PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

| - identificacdo do produto tradicional fitoterapico:

a) nome comercial;

b) nomenclatura popular, seguida da nomenclatura botanica completa;

c) parte da planta utilizada; e

d) a frase em negrito: Produto registrado com base no uso tradicional, ndo sendo recomendado seu uso por periodo prolongado.

Il - informacdes quanto as apresentacdes e composicao:

a) a forma farmacéutica;

b) a composicao qualitativa e quantitativa, por unidade de medida ou unidade farmacotécnica, sendo que a concentragao deve seguir o disposto no
inciso Ill do art. 57;

C) para os excipientes, descrever a composigao qualitativa, conforme DCB;

d) a quantidade total de peso, volume liquido e unidades farmacotécnicas, conforme o caso;

e) a quantidade total de acessérios dosadores que acompanham as apresentacdes, quando aplicavel,
f) a via de administracdo, em caixa alta e negrito;

g) a frase, em caixa alta e negrito, "USO ADULTO" ou "USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE__ " ou "USO PEDIATRICO ACIMA DE ", indicando a
idade minima, em meses ou anos, para qual foi aprovada no registro ou na notificacdo o uso do produto tradicional fitoterdpico, ou "USO ADULTO e
PEDIATRICO", no caso de produto tradicional fitoterapico sem restricdo de uso por idade, conforme aprovado no registro ou notificagao;

h) para a forma farmacéutica liquida, quando o solvente for alcoélico, mencionar a graduagao alcoédlica do produto final; e

i) para produtos com forma farmacéutica liquida e em gotas, informar a equivaléncia de gotas para cada mililitro (gotas/mL) e massa por gota
(mg/gota);

Il - informacgdes ao paciente:

1.PARA QUE ESTE PRODUTO E INDICADQ?

Descrever as alegagdes de uso devidamente registradas na Anvisa.

2.COMO ESTE PRODUTO FUNCIONA?

Descrever, sumarizadamente, as acdes do produto em linguagem acessivel a populacao.

Informar o tempo médio estimado para inicio da acdo farmacoldgica do produto, quando aplicavel.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

Incluir as contraindicagOes relatadas na documentacdo técnico- cientifica.

Incluir as seguintes frases em negrito:

"Este produto é contraindicado para uso por (informando a populagdo especial conforme aprovado no registro ou notificacdo).

"Este produto é contraindicado para menores de " (citando a idade em meses ou anos). ", "Mulheres gravidas ou amamentando nao
devem utilizar este produto, jd que ndo ha estudos que possam garantir a seguranga nessas situagdes".

No caso de contraindicacdo para o uso de principios ativos, classe terapéutica e excipientes, incluir, em negrito, as frases de alerta previstas na
RDC n?137, de 20 de maio de 2003, ou suas atualizagdes.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE PRODUTO?
Descrever as adverténcias e precaucdes para o uso adequado do produto, conforme aprovado no registro ou notificacao.

Incluir alteracdes de condicdes fisioldgicas, informando aquelas que possam afetar a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas. Mesmo
quando nao ha relatos, é necessério incluir a frase em negrito:

"Nao ha casos relatados que o uso deste produto interfira na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas".

No caso de adverténcias e precaugdes para o uso de principios ativos, classe terapéutica e excipientes, incluir, em negrito, as frases de alerta
previstas na RDC 137 de 20 de maio de 2003, ou suas atualizacdes.

Incluir interacdes relatadas na literatura cientifica com outros produtos, como plantas, medicamentos e alimentos. Mesmo quando nao ha relatos, é
necessario incluir a frase em negrito:
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"Nao ha casos relatados que o uso deste produto interaja com outros produtos, como plantas, medicamentos e alimentos".
Incluir as frases:

"Caso os sintomas persistam ou piorem, ou aparecam reagdes indesejadas nao descritas na embalagem ou no folheto informativo, interrompa seu
uso e procure orientacao do profissional de saude";

"Se vocé utiliza medicamentos de uso continuo, busque orientacdo de profissional de saude antes de utilizar este produto"; e
"Este produto ndo deve ser utilizado por periodo superior ao indicado, ou continuamente, a ndo ser por orientacdo de profissionais de saude".

"Informe ao seu profissional de salde todas as plantas medicinais e fitoterdpicos que estiver tomando. Interagées podem ocorrer entre produtos e
plantas medicinais e mesmo entre duas plantas medicinais quando administradas ao mesmo tempo.

"Este produto contém &lcool no teor de ." (informando o teor alcodlico).
5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE PRODUTO?

Descrever os cuidados especificos de conservacao, indicando a faixa de temperatura e condicdes de armazenamento do produto, conforme estudo
de estabilidade. Informar o prazo de validade do produto a partir da data de fabricacao, aprovada no registro ou notificacdo, citando o nimero de
meses.

Incluir as seguintes frases em negrito:
"NUumero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.";
"Nao use produto com prazo de validade vencido." " Para sua segurancga, guarde o produto na embalagem original.";

Incluir os cuidados especificos de conservacdo do produto tradicional fitoterdpico uma vez abertos ou preparados para uso, quando sofram reducao
do prazo de validade original ou alteracao do cuidado de conservacao original.

Para os chas medicinais para os quais ndo seja necessaria a realizacdo dos estudos de estabilidade, os cuidados de conservacao a serem
informados devem ser: conservar em temperatura ambiente (de 15 a 302 C) e proteger da luz e umidade.

Incluir a frase em negrito:

"Apéds aberto, vélido por __ " (indicando o tempo de validade apds aberto, conforme estudo de estabilidade do produto tradicional fitoterapico).
Descrever as caracteristicas fisicas e organolépticas do produto e outras caracteristicas do produto, conforme aprovado no registro ou notificacao.
Incluir as frases em negrito:

"Antes de usar, observe o aspecto do produto. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo"; e

"Este produto deve ser mantido fora do alcance das criangas."

6.COMO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

Descrever as principais orientacdes sobre o modo correto de preparo, manuseio e aplicacdo do produto.

Inserir a frase: Os produtos tradicionais fitoterdpicos ndo devem ser administrados pelas vias injetavel e oftalmica.
Descrever a posologia, incluindo as seguintes informacgoes;

- dose para forma farmacéutica e concentragao, expressas, quando aplicavel, em unidades de medida ou unidade farmacotécnica correspondente
em fungao ao tempo;

- a dose inicial e de manutencao, quando aplicavel;

- intervalos de administracdo (em minutos ou horas);

- vias de administragdo;

- orientagdes para cada alegagdo de uso nos casos de posologias distintas;

- orientagdes para uso adulto e/ou uso pediatrico, de acordo com o aprovado no registro ou notificagao; e

- orientagdes sobre o monitoramento e ajuste de dose para populagdes especiais. Incluir o risco de uso por via de administragcao ndo recomendada,
quando aplicavel.

Conforme a caracteristica da forma farmacéutica, incluir as frases em negrito:

"Este produto nao deve ser partido, aberto ou mastigado.", no caso de comprimidos revestidos, cadpsulas e compridos de liberagdo modificada e
outras formas farmacéuticas que couber, ou "Este produto ndo deve ser cortado.", no caso de adesivos e outras que couber.

Quando se tratar de cha medicinal, incluir as frases, conforme o caso:
1. se utilizada por infusdo, deverd constar a seguinte frase:

"colocar (o nimero de) mL ou (o nimero de) medida de &gua fervente sobre (o nimero de) g ou (o nimero de) medida do produto em um
recipiente apropriado. Abafar por cerca de 15 minutos, coar, se necessdrio, e utilizar";

2. se utilizada por decocgao, devera constar a seguinte frase:

"colocar (o nimero de) g ou (o nimero de) medida do produto em (o nimero de) quantidade de agua fria e ferver por cerca de 3 a 5 minutos,
deixar em contato por aproximadamente 15 minutos, coar, se necessério, e utilizar"; ou

3. se utilizada por maceracao com agua, devera constar a seguinte frase: "cobrir (0 nimero de) g ou (o nimero de) medida do produto com (o
nimero de) mL ou (o numero de) medida de agua e deixar em temperatura ambiente por (o nimero de) horas; agitar ocasionalmente, coar, se
necessario, e utilizar";

4. incluir a frase: "Preparar imediatamente antes do uso".
Essa frase é dispensada para algumas espécies vegetais em que ha a orientagdo de preparo para mais de uma dose a ser utilizada no mesmo dia.
5. incluir a frase:

"Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este produto, procure orientacdao com seu farmacéutico ou profissional de saude.
Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacao de seu profissional de saude.".



Para solucdes para diluicdo ou pds ou granulados para solugao, suspensdo ou emulsao de uso oral, incluir:

- 0 procedimento detalhado para reconstituicdo e/ou diluicao antes da administragao;

- o(s) diluente(s) a ser(em) utilizado(s);

- 0 volume final do produto preparado; e

- concentracao do produto preparado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE PRODUTO?

Descrever a conduta necessaria, caso haja esquecimento de administracdo (dose omitida), quando for o caso.
Incluir a seguinte frase, em negrito: "Em caso de dividas, procure orientacao de profissional de saude."
8.QUAIS OS MALES QUE ESTE PRODUTO PODE ME CAUSAR?

Informar as reacbes adversas, explicitando os sinais e sintomas relacionados a cada uma.

Quando nao se conhece a frequéncia delas, deve-se incluir a frase em negrito: "A frequéncia de ocorréncia dos efeitos indesejaveis ndo é
conhecida."; e

Incluir as frases:

"Informe ao seu profissional de saide o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do produto. Informe também a empresa através do seu
Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC)."

"Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em www. , 0OuU paraa
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal." (incluindo no espaco o endereco eletronico atualizado do NOTIVISA).

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE PRODUTO?

Descrever os sintomas que caracterizam a superdose e orientar quanto as medidas preventivas que amenizam o dano até a obtencdo de socorro,
quando aplicavel.

Inserir as frases em negrito:

"Em caso de uso de grande quantidade deste produto, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou folheto informativo, se
possivel."

"Em caso de intoxicacado ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como proceder."
Quando ndo se tém relatos de casos de superdose, deve-se incluir a frase em negrito:

"Nao ha casos de superdose relatados".

IV - dizeres legais:

Informar a sigla "MS" mais o nUmero de registro no Ministério da Saude, quando se tratar de produto tradicional fitoterapico registrado, conforme
publicado em Diario Oficial da Unido (DOU), sendo necessarios os 9 (nove) digitos iniciais.

Inserir, quando se tratar de produto tradicional fitoterapico notificado, a seguinte frase:

"PRODUTO NOTIFICADO NA ANVISA nos termos da RDC n2 XX/XXXX", completando com o nimero da Resolugao vigente, sucedido pelo ano de sua
publicacao.

Informar o nome, nimero de inscricdo e sigla do Conselho Regional de Farmécia do responsével técnico da empresa titular do registro ou
notificagcao.

Informar o nome e endereco da empresa titular do registro ou notificacdo no Brasil.

Informar o nimero do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) do titular do registro ou notificacao.

Inserir a expressao "IndUstria Brasileira", quando aplicavel.

Informar o telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC), de responsabilidade da empresa titular do registro ou notificagao.

Informar o nome e enderego da empresa fabricante, quando ela diferir da empresa titular do registro ou notificagao, citando a cidade e o estado
precedidos pela frase "Fabricado por:" e inserindo a frase "Registrado por: ou Notificado por:" antes dos dados da detentora do registro.

Informar o nome e endereco da empresa fabricante, quando o produto for importado, citando a cidade e o pais precedidos pela frase "Fabricado
por" e inserindo a frase "Importado por:" antes dos dados da empresa titular do registro ou notificagao.

Informar o nome e endereco da empresa responsavel pela embalagem do produto, quando ela diferir da empresa titular do registro ou notificagcao,
ou fabricante, citando a cidade e o estado ou, se estrangeira, a cidade e o pais, precedidos pela frase "Embalado por:" e inserindo a frase
"Registrado por: ou Notificado por:" ou "Importado por:", conforme o caso, antes dos dados da empresa titular do registro ou notificacao;

Informar, se descrito na embalagem do produto, o nome e endereco da empresa responsavel pela comercializacdo do produto, citando a cidade e o
estado precedidos pela frase "Comercializado por" e incluindo a frase "Registrado por: ou Notificado por:" antes dos dados da detentora do registro
ou notificagao.

E facultativo incluir a logomarca da empresa farmacéutica titular do registro ou notificagdo, bem como das empresas fabricantes e responsaveis
pela embalagem e comercializagdo do produto, desde que ndo prejudiquem a presenca das informacdes obrigatérias e estas empresas estejam
devidamente identificadas nos dizeres legais.

Incluir as seguinte frases, quando for o caso:

"Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica."

"Venda proibida ao comércio. (para os produtos com destinagao institucional)."

Incluir, exceto nos textos de bula a serem submetidos eletronicamente a Anvisa, uma das seguintes frases, conforme o caso, em negrito:
"Este folheto informativo foi aprovado pela Anvisa em (dia/més/ano)" (informando a data de publicagdo do folheto no Bulério Eletronico).

"Este folheto informativo foi atualizado conforme Folheto Informativo Padrdo aprovado pela Anvisa em (dia/més/ano)" (informando a data de
publicacdo do respectivo Folheto Informativo na area de bulas do sitio eletrénico da Anvisa com o qual o folheto foi harmonizado e/ou atualizado).

Incluir simbolo da reciclagem de papel.



Art. 22 Esta Resolugdo da Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicagao.
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Este texto ndo substitui a Publicacdo Oficial.



