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RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 71, DE 22 DE DEZEMBRO DE 2009
(Publicada no DOU n° 245, de 23 de dezembro de 2009)

Estabelece regras para a rotulagem de
medicamentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa,
no uso da atribuicdo que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado
pelo Decreto N°. 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il
e nos 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo |
da Portaria N°. 354 da Anvisa, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de
agosto de 2006, em reunido realizada 16 em dezembro de 2009;

Considerando que a saude é direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e econémicas que visem a reducdo do risco de doenca e de
outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servigos para sua promocao,
protecdo e recuperacao, nos termos do art. 196 da Constituicdo da Republica Federativa
do Brasil, de 5 de outubro de 1988;

Considerando a Lei n°. 6.360, de 23 de setembro de 1976, e 0 Decreto n°. 79.094,
de 5 de janeiro de 1977, que dispde sobre o sistema de vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos;

Considerando a Lei n° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que altera a Lei n°.
6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispGe sobre 0 medicamento genérico e sobre a
utilizacdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos;

Considerando a Lei n°. 5.991, de 17 de dezembro de 1973, e o Decreto n°. 74.170,
de 10 de junho de 1974 que dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;

Considerando a Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, que dispbGe sobre as
infracOes a legislacdo sanitaria federal e estabelece as respectivas penalidades;

Considerando o direito a informacdo, as pessoas assistidas, sobre sua salde
conforme previsto nos termos do inciso V do art. 7° da Lei Organica da Saude
(LOS), Lei n°. 8.080, de 19 de setembro de 1990;

Considerando o direito a informacdo adequada e clara sobre os diferentes
produtos e servigos, com especificacdo correta de quantidade, caracteristicas,
composicao, qualidade e preco, bem como sobre os riscos que apresentem, conforme o
previsto pelo inciso Il do art. 6° do Cdédigo de Defesa do Consumidor, Lei n°. 8078, de
11 de setembro de 1990;
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Considerando que compete a Unido cuidar da saude e assisténcia publica, da
protecdo e garantia das pessoas portadoras de deficiéncia, nos termos do inciso Il do art.
23 da Constituicéo;

Considerando as disposicOes previstas pela Lei n°. 10.048, de 8 de novembro de
2000, que d& prioridade de atendimento as pessoas que especifica, e da outras
providéncias;

Considerando as disposicdes previstas pela Lei n°. 10.098, de 19 de dezembro de
2000, que estabelece normas gerais e critérios basicos para a promocdo da
acessibilidade das pessoas portadoras de deficiéncia ou com mobilidade reduzida, e da
outras providéncias;

Considerando as disposic¢oes previstas pelo Decreto n°. 5.296, de 02 de dezembro
de 2004, que Regulamenta a Lei n°. 10.048, de 8 de novembro de 2000, que da
prioridade de atendimento as pessoas que especifica, e a Lei n°. 10.098, de 19 de
dezembro de 2000, que estabelece normas gerais e critérios basicos para a promocdo da
acessibilidade das pessoas portadoras de deficiéncia ou com mobilidade reduzida, e da
outras providéncias;

Considerando as diretrizes estabelecidas pela Comissdo Brasileira de Braille -
CBB, e pela Associacdo Brasileira de Normas Tecnicas - ABNT, quanto a utilizacdo do
sistema Braille;

Considerando o documento Standard Rules on the Equalization of opportunities
for person with disabilities adotado pela Assembléia Geral das Organizagdes das
Nacdes Unidas;

Considerando as diretrizes, as prioridades e as responsabilidades estabelecidas na
Politica Nacional de Medicamentos, instituida pela Portaria n°. 3.916/MS/GM, de 30 de
outubro de 1998, e aprovada pelo CNS pela Resolugdo n°. 338, de 20 maio de 2004, que
busca garantir condi¢cdes para seguranca e qualidade dos medicamentos utilizados no
pais, promover o uso racional e 0 acesso da populagédo aqueles considerados essenciais;

Considerando a importancia do acesso a informagédo imparcial e de qualidade para
orientar 0 autocuidado e a automedicacdo disposta no Report of the 4th WHO -
Consultative Group on the Role of the Pharmacist;

Considerando que as informag0es sobre medicamentos devem orientar pacientes e
profissionais de saude, favorecendo o uso racional, os rétulos de medicamentos devem
conter informacfes que permitam identificd-lo, armazend-lo e rastred-lo
adequadamente, além de informar sobre riscos sanitarios para algumas populacdes
especiais e dispor que outras informacgdes para 0 uso seguro do medicamento estaréo
dispostas na sua bula;
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Considerando as disposicdes especificas da Resolu¢cdo — RDC n°. 59, de 24 de
novembro de 2009 que dispOe sobre a implantacdo do Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos e definicdo dos mecanismos para rastreamento de medicamentos, por
meio de tecnologia de captura, armazenamento e transmissao eletronica de dados e d&
outras providéncias;

Considerando a competéncia da Anvisa, no cumprimento de suas atribuicdes
regulamentares, quanto a implementacéo de acdes para agilizar a operacionalizacdo de
suas atividades administrativas quanto ao registro, atualizacdo e revalidacdo de
produtos;

Considerando a Medida Provisoria n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001 que
instituiu a isencdo do recolhimento de taxa para acréscimo ou alteracdo de registro,
referente aos rétulos de medicamentos;

Adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacao:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece as diretrizes para a
rotulagem de medicamentos.

CAPITULO I
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secéo |
Objetivo
Art. 2° Este Regulamento possui 0 objetivo de aprimorar a forma e o contetudo dos
rotulos de todos os medicamentos registrados e comercializados no Brasil, visando
garantir 0 acesso a informacdo segura e adequada em prol do uso racional de
medicamentos.
Secéo 11

Abrangéncia

Art. 3° Este Regulamento se aplica a todos os medicamentos registrados na
Anvisa.
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Secéao Il
Definicdes

Art. 4° Para efeito deste Regulamento Técnico sdo adotadas as seguintes
definicdes:

| - bula: documento legal sanitario que contém informacdes técnico-cientificas e
orientadoras sobre os medicamentos para 0 seu uso racional;

Il - destinacdo comercial: venda permitida para farméacias e drogarias;
I11 - destinacdo hospitalar: venda permitida para hospitais, clinicas e ambulatorios;

IV - destinagdo institucional: venda permitida para os programas governamentais
com destino aos postos de dispensacdo de medicamentos vinculados ao Sistema Unico
de Saude;

V - destinacdo profissional/ empresa especializada: venda permitida para
profissionais ou empresa especializada;

VI - embalagem: invélucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento
removivel, ou ndo, destinado a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter,
especificamente ou ndo, medicamentos;

VIl - embalagem de transporte: embalagem utilizada para transporte de
medicamentos acondicionados em suas embalagens primarias ou secundarias;

VIII - embalagem hospitalar: embalagem secundaria de medicamentos de venda
com ou sem exigéncia de prescricdo médica, utilizada para o acondicionamento de
medicamentos com destinagdo hospitalar;

IX - embalagem multipla: embalagem secundéaria de medicamentos de venda sem
exigéncia de prescricdo médica dispensados exclusivamente nas embalagens primarias;

X - embalagem priméaria: embalagem que mantém contato direto com o
medicamento;

XI - embalagem secundaria: embalagem externa do produto, que estd em contato
com a embalagem primaria ou envoltdrio intermediario, podendo conter uma ou mais
embalagens primérias;
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XII - envoltorio intermediario: embalagem opcional que esta em contato com a
embalagem priméria e constitui um envoltério ou qualquer outra forma de protecdo
removivel, podendo conter uma ou mais embalagens primarias, conforme aprovacéo da
Anvisa;

XIII - restricdo de uso: limitagdo de uso de um medicamento quanto a populacao
alvo, podendo ser para uso pediatrico, para uso adulto ou para uso adulto e pediétrico;

XIV - restricdo de prescri¢do: limitacdo de prescricdo de um medicamento de
acordo com a sua categoria de venda, podendo ser de venda sem exigéncia de prescricao
médica, venda sob prescricdo médica, com ou sem retencdo de receita, de acordo com
norma especifica;

V - restricdo de destinagédo: limitagdo do estabelecimento alvo para a venda do
medicamento, sendo que uma mesma apresentacdo pode ter mais de uma destinacao,
podendo ser comercial, hospitalar, institucional e profissional/ empresa especializada;

XVI - rétulo: identificacdo impressa ou litografada, bem como dizeres pintados ou
gravados a fogo, pressdo ou decalco, aplicados diretamente sobre recipientes,
vasilhames, invélucros, envoltdrios ou qualquer outro protetor de embalagem;

XVII - Sistema Braille: processo de leitura e escrita em relevo, com base em 64
(sessenta e quatro) simbolos resultantes da combinacéo de 6 (seis) pontos, dispostos em
duas colunas de 3 (trés) pontos; e,

XVIII - Uso restrito a hospitais: medicamentos cuja administracdo € permitida
apenas em ambiente hospitalar, independentemente da restricdo de destinacdo, definidos
em norma especifica.

CAPITULO I
DAS DISPOSIC()ES GERAIS PARA OS ROTULOS DE MEDICAMENTOS
Secéo |

Das informacdes para as embalagens secundarias

Art. 5° Os rétulos das embalagens secundarias de medicamentos devem conter as
seguintes informacoes:

| - 0 nome comercial do medicamento;

Il - a denominacdo genérica de cada principio ativo, em letras mindsculas,
utilizando a Denominagcdo Comum Brasileira (DCB);
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Il - a concentracdo de cada principio ativo, por unidade de medida ou unidade
farmacotécnica, conforme o caso;

IV - avia de administragéo;

V - a quantidade total de peso liquido, volume e unidades farmacotécnicas,
conforme o caso;

VI - a quantidade total de acessérios dosadores que acompanha as apresentacoes,
quando aplicavel,

VII - a forma farmacéutica;

VIII - a restricdo de uso por faixa etéria, na face principal, incluindo a frase, em
caixa alta, "USO ADULTO", "USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE__ ",
"USO PEDIATRICO ACIMA DE ", indicando a idade minima, em meses ou anos,
para qual foi aprovada no registro o uso do medicamento, ou "USO ADULTO e
PEDIATRICO", no caso de medicamentos sem restricdo de uso por idade, conforme
aprovado no registro;

IX - a composicdo qualitativa, conforme Denominacdo Comum Brasileira (DCB),
e quantitativa de cada principio ativo, incluindo, quando aplicavel, a equivaléncia sal
base;

X - o0s cuidados de conservacdo, indicando a faixa de temperatura e condi¢des de
armazenamento, conforme estudo de estabilidade do medicamento;

XI - 0 nome e endere¢o da empresa titular do registro no Brasil;

XIl - 0 nome e endereco da empresa fabricante, quando ela diferir da empresa
titular do registro, citando a cidade e o estado, precedidos pela frase "Fabricado por:" e
inserindo a frase "Registrado por:" antes dos dados da empresa titular do registro;

X1l - 0 nome e endereco da empresa fabricante, quando o medicamento 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;

XIV - 0o nome e endereco da empresa responsavel pela embalagem do
medicamento, quando ela diferir da empresa titular do registro 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 "Importando por:", conforme o caso, antes
dos dados da empresa titular do registro;

XV - 0 nimero do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) do titular do
registro;
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XVI - a expressao "Industria Brasileira”, quando aplicavel;

XVII - 0 nome do responsavel técnico, numero de inscricdo e sigla do Conselho
Regional de Farmécia da empresa titular do registro;

XVIII - telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC) da empresa
titular do registro ou de sua responsabilidade; e,

XIX - a sigla "MS" adicionada ao numero de registro no Ministério da Saude
conforme publicado em Diério Oficial da Unido (DOU), sendo necessarios 0s treze
digitos.

8 1° No caso de medicamento genérico e imunoterapico, é proibido usar nome
comercial, devendo ser adotada apenas a denominagao generica.

§ 2° No caso de medicamentos injetaveis classificados como Solucgdes Parenterais
de Pequeno Volume (SPPV), tais como solucdo de cloreto de sédio, dgua para injecao,
solucdo de glicose e outros agucares e eletrélitos, € facultativo usar nome comercial,
podendo ser adotada apenas a denominacao genérica.

8 3° No caso de medicamentos fitoterapicos, deve-se utilizar a nomenclatura
boténica, indicando espécie (Género + epiteto especifico) para sua a denominagdo
genérica; a concentracdo de cada principio ativo deve ser expressa pela concentracdo de
cada derivado vegetal e a composi¢do do medicamento deve indicar a relacdo real, em
peso ou volume, do derivado vegetal utilizado a correspondéncia em marcadores e a
descricdo do derivado.

8 4° No caso de medicamentos dinamizados, deve-se descrever 0s insumos
utilizando a nomenclatura das farmacopéias e compéndios reconhecidos pela Anvisa
para sua a denominacdo generica e a concentracdo de cada principio ativo deve ser
expressa pela poténcia e escala de cada insumo ativo.

§ 5° E facultativo incluir a composicdo qualitativa dos excipientes, conforme
Denominacdo Comum Brasileira (DCB), ou dos insumos inertes, no caso dos
medicamentos dinamizados.

§ 6° E facultativo incluir informacdes sobre a empresa responsavel pela
comercializagdo do medicamento, informando o seu nome e endereco, citando a cidade
e 0 estado precedidos pela frase "Comercializado por"” e incluindo a frase "Registrado
por:" antes dos dados da detentora do registro e informar

§ 7° E permitido incluir a logomarca da empresa farmacéutica titular do registro,

bem como das empresas fabricantes e responsaveis pela embalagem e comercializagdo
do medicamento, desde que ndo prejudiquem a presenca das informacdes obrigatorias.
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Art. 6° Nos rotulos das embalagens secundarias de medicamentos devem ser
inseridas as seguintes frases de adverténcia:

| - "TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS", em caixa alta; e,

Il - "Informacbes ao paciente, indicacdes, contra-indicacfes e precaucfes: vide
bula® ou "InformacBGes ao profissional de salde, indicagdes, contra-indicacbes e
precaucOes: vide bula”, conforme o tipo de bula disponibilizada na embalagem do
medicamento, de acordo com norma especifica.

Art. 7° No caso de contra-indicacdo, precaucdo ou adverténcia para 0 uso de
principios ativos, classe terapéutica e excipientes, devem-se incluir, em negrito, as
frases de adverténcias previstas em norma especifica.

Secéo Il

Das informacdes para as embalagens primarias

Art. 8° Os rétulos das embalagens primarias de medicamentos devem conter as
seguintes informacdes:

| - 0 nome comercial do medicamento;

Il - a denominacdo genérica de cada principio ativo, em letras minusculas,
utilizando a Denominagdo Comum Brasileira (DCB);

Il - a concentracdo de cada principio ativo, por unidade de medida ou unidade
farmacotécnica, conforme o caso;

IV - a via de administragéo;

V - 0 nome da titular do registro ou sua logomarca desde que a mesma contenha o
nome da empresa; e,

VI - o telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC), da empresa
titular do registro ou de sua responsabilidade.

8 1° No caso de medicamento genérico e imunoterdpico, é proibido usar nome
comercial, devendo ser adotada apenas a denominagéo genérica.

8§ 2° No caso de medicamentos injetaveis classificados como Solugdes Parenterais
de Pequeno Volume (SPPV), tais como solugdo de cloreto de sodio, agua para injecao,
solugdo de glicose e outros agucares e eletrdlitos, € facultativo usar nome comercial,
podendo ser adotada apenas a denominagao genérica.
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8 3° No caso de medicamentos fitoterapicos, deve-se utilizar a nomenclatura
boténica, indicando espécie (Género + epiteto especifico) para sua a denominagédo
genérica e a concentracdo de cada principio ativo deve ser expressa pela concentracédo
de cada derivado vegetal.

8 4° No caso de medicamentos dinamizados, deve-se descrever 0S insumos
utilizando a nomenclatura das farmacopéias e compéndios reconhecidos pela Anvisa
para sua a denominagdo genérica e a concentracdo de cada principio ativo deve ser
expressa pela poténcia e escala de cada insumo ativo.

§ 5° E permitido incluir o nome ou as logomarcas das empresas responsaveis pela
fabricacdo, embalagem e comercializagdo dos medicamentos, desde que a mesma
contenha o nome da empresa e seja informada a etapa da cadeia de sua
responsabilidade, incluindo as frases: "Fabricado por:", "Comercializado por";
"Embalado por", e ndo se prejudique a legibilidade das informacGes exigidas para a
embalagem priméria.

§ 6° E permitido incluir as demais informagfes previstas para a embalagem
secundaria na embalagem primaria, desde que ndo prejudiqguem a legibilidade das
informagdes obrigatdrias.

Art. 9° A impossibilidade de fazer constar na embalagem priméaria todas as
informacOes exigidas nesta Resolucdo, deve ser justificada a Anvisa no momento da
notificacdo, do registro ou pos-registro.

Secéo 111

Das informagdes para as caixas de transporte

Art. 10. Os rétulos das caixas de transporte de medicamentos devem conter,
impressas ou etiquetadas, as seguintes informagdes minimas:

| - 0 nome comercial do medicamento;

Il - a denominacdo genérica de cada principio ativo, em letras mindsculas,
utilizando a Denominagcdo Comum Brasileira (DCB);

Il - a concentragdo de cada principio ativo, por unidade de medida ou unidade
farmacotécnica, conforme o caso;

IV - a forma farmacéutica;

V - 0 nome da titular do registro ou sua logomarca desde que a mesma contenha o
nome da empresa;
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VI - os cuidados de conservacao, indicando a faixa de temperatura e condicdes de
armazenamento, conforme estudo de estabilidade do medicamento.

8 1° No caso de medicamento genérico e imunoterédpico, é proibido usar nome
comercial, devendo ser adotada apenas a denominacgéo genérica.

8§ 2° No caso de medicamentos injetaveis classificados como Solugdes Parenterais
de Pequeno Volume (SPPV), tais como solugdo de cloreto de sddio, agua para injecao,
solucdo de glicose e outros aclcares e eletrdlitos, é facultativo usar nome comercial,
podendo ser adotada apenas a denominagao genérica.

§ 3° No caso de medicamentos fitoterapicos, deve-se utilizar a nomenclatura
botanica, indicando espécie (Género + epiteto especifico) para sua a denominacdo
genérica e a concentracdo de cada principio ativo deve ser expressa pela concentracdo
de cada derivado vegetal.

8 4° No caso de medicamentos dinamizados, deve-se descrever 0s insumos
utilizando a nomenclatura das farmacopéias e compéndios reconhecidos pela Anvisa
para sua a denominacdo genérica e a concentracdo de cada principio ativo deve ser
expressa pela poténcia e escala de cada insumo ativo.

Secéo IV
Da disposicao das informacdes nos rotulos

Art. 11. As letras utilizadas nos rétulos para identificagdo do nome comercial do
medicamento e para a denominacao genérica dos principios ativos, devem ser de facil
leitura e ostentar 0 mesmo destaque.

Art. 12. A denominacdo genérica de cada principio ativo deve ser disposta nos
rotulos imediatamente abaixo do nome comercial, respeitando as seguintes regras de
proporcionalidade:

| - para os medicamentos com até dois principios ativos, 0 nome genérico de cada
um deve ser disposto com tamanho minimo de 50% da altura do maior caractere do
nome comercial;

Il - para os medicamentos com trés ou mais principios ativos, 0 nome genérico de
cada um deve ser disposto com tamanho minimo de 30% da altura do maior caractere
do nome comercial.
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8 1° No caso de limitagdo no campo de impressdo para descrever 0s principios
ativos conforme Denominagdo Comum Brasileira (DCB), englobando o nome do sal e
da base, deve constar no rotulo o nome da substancia base com tamanho minimo de
50% da altura do maior caractere do nome comercial e, imediatamente ap6s, 0 nome do
sal, com tamanho minimo de 30% da altura do maior caractere da base.

8 2° No caso de limitagdo no campo de impressdo para descrever os trés ou mais
principios ativos, deve constar no rétulo a denominacgéo genérica do principio ativo que
melhor justifigue a indicacdo terapéutica do produto seguida da frase "+
ASSOCIACAO", com tamanho minimo de 50% da altura do maior caractere do nome
comercial e a composicdo do medicamento, qualitativa e quantitativa de todos os
principios ativos deve estar disposta no rotulo, em uma das faces da embalagem
secundaria ou, na sua auséncia, na embalagem primaria.

8 3° No caso de limitagdo no campo de impressdo para descrever todos oS
principios ativos dos polivitaminicos, poliminerais e poliaminoacidos, podem ser
adotadas as palavras: Polivitaminico, Polimineral e Poliaminoacido, como denominacéo
genérica, com tamanho minimo de 50% da altura do maior caractere do nome
comercial, e a composicdo do medicamento, qualitativa e quantitativa de todos os
principios ativos deve estar disposta no rotulo, em uma das faces da embalagem
secundaria ou, na sua auséncia, na embalagem primaria.

8 4° No caso de limitagdo no campo de impresséo para utilizar a denominagéo
genérica do principio ativo de produtos bioldgicos, ela pode ser abreviada conforme
aprovado no registro.

Art. 13. A concentracdo por unidade de medida ou unidade farmacotécnica de
cada principio ativo que for disposto na identificacdo do medicamento, deve estar no
mesmo campo de impresséo, abaixo ou ao lado, do nome comercial ou da denominacao
genérica dos principios ativos, com tamanho minimo de 50% da altura do maior
caractere do nome comercial.

Paragrafo Unico. Para medicamentos genéricos, a concentracdo deve estar disposta
abaixo da denominacédo genérica dos principios ativos com tamanho minimo de 50% da
altura do maior caractere da denominagédo genérica.

Art. 14. A descri¢do da forma farmacéutica pode ser disposta com a quantidade
total de peso liquido, volume ou unidades farmacotécnicas do medicamento.

Art. 15. As impressdes do nome comercial, denominacdo genérica de cada
principio ativo e respectivas concentracdes, devem ser repetidas nos rotulos das
embalagens primarias destrutiveis, com mais de uma dose, visando permitir a
identificacdo do medicamento durante todo o tratamento.
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Art. 16. No caso de serem incluidas as logomarcas das empresas farmacéuticas:
titular do registro, fabricante e responsaveis pela comercializacdo e embalagem do
medicamento, elas devem ter dimens&do maxima de 50% do tamanho do nome comercial
ou, na sua auséncia, da denominag&o genérica dos principios ativos.

Art. 17. N&o podem constar nos rétulos dos medicamentos, designacoes,
simbolos, figuras, representacfes graficas ou quaisquer indicacdes que possam tornar a
informacdo falsa e incorreta, que possibilitem interpretacdo falsa, equivoco, erro e
confusdo em relacdo a verdadeira natureza, composicao, procedéncia, qualidade, forma
de uso, finalidade e caracteristicas do medicamento.

§ 1° E proibido:
| - incluir imagens de pessoas fazendo uso do medicamento;

Il - incluir selos, marcas nominativas, figurativas ou mistas de instituicOes
governamentais, entidades filantrépicas, fundacdes, associacfes e sociedades meédicas,
organizages n&do-governamentais, associagfes que representem os interesses dos
consumidores ou dos profissionais de salde e selos de certificacdo de qualidade, exceto
se exigidos em normas especificas;

Il - inclusdo de imagens ou figuras que remetam a indicacdo do sabor do
medicamento;

IV - usar expressdes ou imagens que possam sugerir que a salde de uma pessoa
poderé ser afetada por ndo usar o medicamento; e,

V - utilizar rétulos com layout semelhante ao de um medicamento com 0 mesmo
principio ativo, forma farmacéutica e concentracdo, registrado anteriormente por outra
empresa.

§ 2° E permitido:

| - utilizar figuras anatomicas, a fim de orientar o profissional de saude ou o
paciente sobre a correta utilizagdo do produto; e,

Il - informar o sabor do medicamento.
Art. 18. E permitido incluir em outro idioma as mesmas informac@es exigidas
para os rotulos de medicamentos, desde que ndo prejudiquem a legibilidade das

informagdes obrigatorias e estejam de acordo com as informagdes constantes do registro
do medicamento.
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Secéo V
Das informacdes e dispositivos para rastreabilidade do medicamento

Art. 19. O ndmero do lote, data de fabricacdo (més/ano) e data de validade
(més/ano), devem ser impressos nas embalagens de medicamentos de forma facilmente
compreensivel, legivel e indelével, utilizando letras com a maior dimens&o possivel para
a sua facil leitura e identificacéo.

8 1° A legibilidade destas informacOes deve ser garantida sem a utilizacdo de
instrumentos Opticos, a ndo ser para aquelas pessoas que necessitem de corre¢do visual.

§ 2° Nas embalagens secundarias & proibido usar exclusivamente de relevo
negativo ou positivo, sem cor ou com cor que ndo mantenha nitido e permanente o
contraste com a cor do suporte para a impressdo das informacgdes exigidas no caput
deste artigo.

§ 3° E facultativo imprimir nas embalagens priméarias a data de fabricacio
(més/ano).

Art. 20. As embalagens secundarias devem conter lacre ou selo de seguranca que
seja irrecuperavel ap6s seu rompimento e permita detectar qualquer tentativa de
rompimento, para garantir a inviolabilidade das embalagens.

8§ 1° Quando utilizado a colagem de abas, ela deve garantir os requisitos descritos
no caput deste artigo para ser considerada um lacre de seguranca.

§ 2° Quando utilizado selos de seguranca, além das caracteristicas descritas no
caput deste artigo, eles ndo podem permitir a recolagem e devem conter a identificagéo
personalizada do laboratério.

8 3° No caso de embalagens que permitam o0 acesso as embalagens primarias por
mais de uma extremidade, ambas devem atender aos requisitos contidos no caput deste
artigo.

8 4° Quando o medicamento for disponibilizado exclusivamente em embalagem
primaria e for passivel de abertura, ela deverd conter lacre ou selo de seguranca,
conforme caracteristicas do caput deste artigo.

Art. 21. As embalagens de medicamentos devem conter mecanismos de

identificacdo e seguranca que possibilitem o rastreamento do produto desde a fabricacéo
até o momento da dispensacéo, conforme dispostos em normas especificas.
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Art. 22. E facultativo incluir nas embalagens secundarias de medicamentos ou, na
sua auséncia, nas embalagens primarias, o codigo de barras GTIN de identificacdo do
produto, caso elas contenham mecanismos de identificacdo e seguranca que possibilitem
o rastreamento do produto desde a fabricacdo até o momento da dispensacé&o.

Paragrafo Gnico. E permitido colocar o Codigo de Barras GTIN na face lateral da
embalagem, sobre a faixa de restricdo de prescricdo, estruturando uma abertura na
mesma.

Art. 23. E facultativo incluir nas embalagens secundarias de medicamentos ou, na
sua auséncia, nas embalagens primarias, a tinta reativa e sob a mesma a palavra
"Qualidade™ e a logomarca da empresa titular do registro caso elas contenham
mecanismos de identificacdo e seguranca que possibilitem o rastreamento do produto
desde a fabricacdo até o momento da dispensacao.

8 1° A tinta reativa deve ser disposta em uma das laterais, na altura da faixa
vermelha ou preta, sendo para isto permitido abrir uma janela nas referidas faixas que
permita a fixacdo da tinta.

§ 2° Os medicamentos sem exigéncia de prescricdo médica devem colocar a tinta
reativa na altura do local que corresponde a faixa de restricdo de uso.

8§ 3° Qualquer outro local da face externa da embalagem pode ser utilizado desde
que seja justificado tecnicamente, ndo afete as demais exigéncias legais e seja colocada
uma indicacao ao consumidor do local onde se deve raspar.

Secéo VI
Das informagdes para as pessoas portadoras de deficiéncia Visual
Art. 24. As embalagens secundarias de medicamentos que sdo dispensados para o
paciente devem conter em sistema Braille, sem afetar a legibilidade das informacdes, 0
nome comercial do medicamento ou, na sua falta, a denominacdo genérica de cada

principio ativo pela Denominagdo Comum Brasileira (DCB).

8 1° No caso de medicamentos fitoterapicos, deve-se utilizar a nomenclatura
boténica, indicando espécie (Género + epiteto especifico).

8 2° No caso de medicamentos dinamizados, deve-se descrever cada insumo ativo
utilizando a nomenclatura das farmacopéias e compéndios reconhecidos pela Anvisa.

8 3° No caso de medicamentos com mais de quatro principios ativos, pode-se

informar o nome do principio ativo que justifique a indicacdo terapéutica do produto
seguida da expressao "+ associacdo".
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8 4° No caso de medicamentos identificados pela denominagdo genérica de cada
principio ativo, em que haja limitagdo no campo de impressdo para o sistema Braille,
pode-se utilizar apenas o nome da base do principio ativo.

CAPITULO 111

DAS DISPOSICOES ESPECIFICAS PARA OS ROTULOS DE
MEDICAMENTOS

Secéo |
Dos medicamentos de venda sob prescricdo médica

Art. 25. Os rétulos das embalagens secundérias dos medicamentos com venda sob
prescricdo médica devem possuir faixa vermelha, em toda a sua extenséo, no seu terco
médio inferior e com largura néo inferior a um quinto da maior face.

Paragrafo Gnico. E proibido colocar as faixas no rodapé das embalagens, devendo-
se respeitar o limite minimo de 10 mm nas bases das embalagens ou na extremidade
contréria a sua abertura.

Art. 26. Na faixa vermelha deve ser utilizada a referéncia de cor vermelha
PANTONE 485C, que pode ser obtida através da mistura de pigmentos de qualquer
fabricante de tintas, com variagdes méaximas e minimas aceitaveis para este tom, e ser

aplicado um verniz sobre ela.

§ 1° E proibida a utilizacdo de cores nos rétulos de medicamentos que possam
causar confuséo ou erro na identificagdo da faixa vermelha.

§ 2° E permitido utilizar o PANTONE 485C fora da faixa vermelha apenas na:
| - descri¢do da concentracao;

Il - descricdo da quantidade do medicamento;

I11 - descrigdo da via de administragéo;

IV - frase "Amostra Gratis", seja nas letras ou em fundo vermelho;

V - frase "Nova Formula™; e,

VI - frase "Agite antes de usar".
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Art. 27. No interior da faixa vermelha dos medicamentos de venda sob prescri¢ao
médica deve ser incluida apenas a frase, em caixa alta, "VENDA SOB PRESCRICAO
MEDICA".

Paragrafo Unico. E permitida a inscricdo qualitativa de todos os excipientes na
face lateral da embalagem, sobre a faixa vermelha, estruturando uma abertura na
mesma, utilizando letras com a maior dimensdo possivel para a sua facil leitura e
identificacéo.

Art. 28. Os rétulos das embalagens primarias dos medicamentos com venda sob
prescricdo médica devem possuir a frase, em caixa alta, "VENDA SOB PRESCRICAO
MEDICA".

Secéo 11
Dos medicamentos de venda sem exigéncia de prescricdo médica
Art. 29. Os rotulos das embalagens secundarias dos medicamentos com venda
sem exigéncia de prescricdo medica, além das informacdes minimas exigidas nesta

Resolucdo, devem conter:

| - a frase, em negrito: "Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s
sintomas procure orientacdo médica™;

Il - a indicacdo do medicamento, conforme disposto para o principio ativo e classe
terapéutica em norma especifica; e,

I11 - as contra-indicagdes de uso do medicamento.

Art. 30. Os rétulos das embalagens primarias dos medicamentos sem exigéncia de
prescricdo médica, disponibilizados exclusivamente em embalagem primaria, além das
informacdes exigidas nesta Resolugdo, devem possulir:

| - a frase "EXIJA A BULA", em caixa alta, com tamanho minimo de 30% da
altura do maior caractere do nome comercial ou, na sua auséncia, da denominagédo
generica;

Il - a sigla "MS" adicionada ao numero de registro no Ministério da Salde,

conforme publicado em Diario Oficial da Unido (DOU), sendo necessarios os treze
digitos; e,
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Il - a restricdo de uso por faixa etaria, incluindo a frase, em caixa alta, "USO
ADULTO", "USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE___ ", "USO PEDIATRICO
ACIMA DE " indicando a idade minima, em meses ou anos, para qual foi
aprovada no registro o uso do medicamento, ou "USO ADULTO e PEDIATRICO", no
caso de medicamentos sem restri¢do de uso por idade, conforme aprovado no registro.

Secéao Il
Dos medicamentos a base de substancias sujeitas a controle Especial

Art. 31. Os rétulos das embalagens secundarias dos medicamentos a base de
substancias sujeitas a controle especial devem possuir uma faixa em toda sua extensao,
no seu terco médio inferior e na cor vermelha ou preta, conforme definido em norma
especifica e suas atualizagdes, para a substancia ou lista a qual pertence.

Paragrafo Unico. E proibida a colocagdo das faixas no rodapé das embalagens,
devendo-se respeitar o limite minimo de 10 mm nas bases das embalagens ou na
extremidade contraria sua abertura.

Art. 32. Na faixa preta, deve ser utilizada a referéncia de cor preta PANTONE
PROCESSO BLACK C, que pode ser obtida através da mistura de pigmentos de
qualquer fabricante de tintas, com variagdes maximas e minimas aceitaveis para este
tom, e ser aplicado um verniz sobre ela.

8§ 1° A faixa preta deve ter largura ndo inferior a um terco da maior face e exclui a
exigéncia de faixa vermelha.

§ 2° E proibida a utilizagio de cores nos rétulos que possam causar confusio ou
erro na identificacdo da faixa preta.

Art. 33. Na faixa vermelha devem ser utilizadas as especificagdes definidas nesta
Resolucdo para os medicamentos com venda sob prescricdo médica.

Art. 34. No interior da faixa dos medicamentos a base de substancias sujeitas a
controle especial, devem ser incluidas, em caixa alta, as frases definidas em norma
especifica e suas atualizagdes, para a substancia ou lista a qual pertence.

Art. 35. Os rotulos das embalagens primarias dos medicamentos a base de
substancias sujeitas a controle especial devem possuir as frases definidas em norma
especifica e suas atualizagdes, para a substancia ou lista a qual pertence.
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Secéo IV
Dos medicamentos com destinacao hospitalar

Art. 36. Os rotulos das embalagens secundarias dos medicamentos com
destinacdo exclusivamente hospitalar devem possuir a frase, em caixa alta,
"EMBALAGEM HOSPITALAR", com tamanho minimo de 30% da altura do maior
caractere do nome comercial ou, na sua auséncia, da denominagao generica.

Secéo V
Dos medicamentos de uso restrito a hospitais

Art. 37. Os rotulos das embalagens secundarias de todos os medicamentos com
uso restrito a hospitais, definidos em norma especifica, devem possuir a frase, em caixa
alta, "USO RESTRITO A HOSPITAIS", com tamanho minimo de 30% da altura do
maior caractere do nome comercial ou, na sua auséncia, da denominagéo genérica.

§ 1° A frase deve ser disposta logo acima da faixa de restricdo de prescri¢do, na
face principal da embalagem.

8 2° No caso de medicamentos com destinagdo hospitalar, a frase "USO
RESTRITO A HOSPITAIS" dispensa a inclusdo da frase "EMBALAGEM
HOSPITALAR".

Secéo VI
Dos medicamentos oriundos dos Laboratorios Oficiais

Art. 38. No caso de medicamentos oriundos de Laboratdrios Oficiais para 0s quais
sdo disponibilizados Mementos Terapéuticos ao invés de bulas para os profissionais de
salde, seguindo o estabelecido em norma especifica, substituir a frase "Informacdes ao
profissional de salde, indica¢Ges, contra-indica¢fes e precaucfes: vide bula” exigida
para os rotulos das embalagens secundarias, por "Informacdes ao profissional de saude,
indicagdes, contra-indicagdes e precaucdes: vide Memento Terapéutico".

Secéo VII
Dos medicamentos com destinacao institucional

Art. 39. Os rétulos das embalagens priméarias e secundarias de todos o0s
medicamentos com destinacdo institucional, independente da restricdo de prescricao,
devem possuir a frase, em caixa alta, "PROIBIDA VENDA AO COMERCIO", com
tamanho minimo de 30% da altura do maior caractere do nome comercial ou, na sua
auséncia, da denominacdo genérica.
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Paragrafo unico. Nos rétulos das embalagens secundarias, a frase deve ser
disposta logo acima da faixa de restricdo de prescricdo, ou em posicionamento
equivalente no caso de inexisténcia da mesma, em sua face principal.

Art. 40. Os medicamentos com destinacéo institucional e de venda sob prescrigcdo
médica, com ou sem retencdo de receita, podem substituir a palavra "VENDA" por
"USO" nas frases exigidas para os rotulos das embalagens primarias e secundarias.

Secéo VIII
Dos medicamentos destinados ao Ministério da Saude

Art. 41. Os rotulos das embalagens dos medicamentos com destinacao
institucional destinados ao Ministério da Saude, para distribuicdo através de programas
de satde publica, devem obedecer a identificacdo padronizada e descrita no Manual de
Identificacdo Visual para Embalagens de Medicamentos, instituido por norma
especifica.

Secéo IX
Dos medicamentos genéricos

Art. 42. Para 0s medicamentos genéricos, deve ser adotada para sua identificacéo,
a denominacdo genérica de cada principio ativo, em letras mindsculas, utilizando a
Denominacdo Comum Brasileira (DCB), sendo expressamente proibido o uso de nhome
comercial.

Art. 43. Os rétulos de todas as embalagens dos medicamentos genéricos devem
possuir, com tamanho de 30% da altura do maior caractere da denominagdo genérica,
localizada imediatamente abaixo desta e com 0 mesmo destaque, a frase "Medicamento
genérico Lei n° 9.787, de 1999".

Art. 44. Os rétulos das embalagens secundarias dos medicamentos geneéricos
devem possuir o logotipo que os identifica, impresso dentro de uma faixa amarela
disposta em sua face principal e faces laterais, no seu terco médio inferior e com largura
n&o inferior a um quinto da maior face.

§ 1° E proibido colocar a faixa no rodapé das embalagens, devendo-se respeitar o
limite minimo de 10 mm nas bases das embalagens ou na extremidade contraria a sua
abertura.

8 2° Nas embalagens secundarias de medicamentos de venda sob prescri¢éo
médica, com ou sem retencdo de receita, a faixa amarela deve ficar justaposta logo
acima da faixa vermelha.
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8§ 3° Nas embalagens secundarias de medicamentos a base de substancias sujeitas
a controle especial para as quais é exigida a faixa preta, constantes na norma especifica
e suas atualizacdes, a faixa amarela deve ficar justaposta logo abaixo da faixa preta.

8§ 4° Nas embalagens secundarias de medicamentos que podem ser vendidos sem
exigéncia de prescricdo médica, a faixa amarela deve estar no local correspondente ao
que seria o da faixa vermelha.

Art. 45. Nas embalagens primarias dos medicamentos sem exigéncia de prescri¢ao
médica, que sejam disponibilizados em embalagens multiplas e comercializados
exclusivamente em embalagem primaria, deve ser incluida a faixa amarela com o
logotipo do medicamento genérico.

Art. 46. Na faixa amarela, deve ser utilizada a referéncia de cor amarela
PANTONE 116C, que pode ser obtida através da mistura de pigmentos de qualquer
fabricante de tintas, com variagdes méaximas e minimas aceitaveis para este tom, e ser
aplicado um verniz sobre ela.

§ 1° E proibida a utilizacdo da cor amarela PANTONE 116C fora da faixa
amarela e em embalagens de medicamentos que ndo sejam genéricos.

§ 2° E proibida a utilizagio de cores nos rétulos que possam causar confusio ou
erro na identificacdo da faixa amarela.

Art. 47. O logotipo do medicamento genérico consiste em uma letra "G" estilizada
e as palavras "Medicamento Genérico" escritas na cor azul PANTONE 276C, inseridas
em um retangulo amarelo PANTONE 116C.

8 1° As palavras "Medicamento Genérico” devem ser escritas com a letra tipo
"Frutiger Bold Condensed".

8 2° A palavra "Medicamento” deve ter o mesmo comprimento da palavra
"Genérico", ou seja, a letra "M" deve iniciar no mesmo ponto da letra "G" e as letras "0"
devem terminar nos mesmos pontos.

8 3° O logotipo pode ser disposto na versdo horizontal e deve ser composto pelas
palavras "Medicamento" escrito logo acima da palavra "Genérico", precedido pela letra
"G", conforme modelo no Anexo | desta Resolugéo.

8 4° O logotipo pode ser disposto na versao vertical e deve ser composto pela letra
"G", pela palavra "Medicamento”, escrita logo abaixo e pela palavra "Genérico™ logo
abaixo desta, conforme modelo no Anexo | desta Resolucéo.
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Art. 48. O tamanho do logotipo de medicamento genérico é variavel conforme o
tamanho da face principal da embalagem secundaria do medicamento, entretanto, todas

as proporcdes estabelecidas no logotipo devem ser rigorosamente mantidas, conforme
Anexo | desta Resolucéo.

8 1° Para embalagens de orientacdo horizontal deve ser utilizada a versao vertical
do logotipo com as seguintes caracteristicas:

| - alargura (w) deve ser igual a um quinto da largura da maior face; e
Il - a altura (h) deve ser igual a 1,25 w.

§ 2° Para embalagens de orientag&o vertical deve ser utilizada a versdo horizontal
do logotipo, onde o retangulo tem as seguintes dimensoes:

| - aaltura (h) deve ser um quinto da altura da maior face; e
Il - a largura (w) deve ser igual a 2,5 h.

Art. 49. E permitido imprimir informagdes exigidas para os rétulos nas laterais da
faixa amarela, caso necessario.

Secédo X
Dos medicamentos dinamizados

Art. 50. Os rétulos das embalagens dos medicamentos dinamizados devem conter
a frase, conforme a categoria do medicamento, em negrito: "Medicamento
Homeopatico", "Medicamento Antroposéfico™ ou "Medicamento Anti-homotoxico™.

Art. 51. Os rétulos das embalagens dos medicamentos dinamizados devem
atender ao disposto em normas especificas sobre o registro e notificacdo de
medicamentos dinamizados, além do disposto nesta Resolug&o.

Secéo XI
Dos medicamentos fitoterapicos
Art. 52. Os rétulos das embalagens de medicamentos fitoterapicos devem conter a

frase "MEDICAMENTO FITOTERAPICO", em caixa alta e com tamanho minimo de
30% da altura do maior caractere do nome comercial.

Art. 53. Os medicamentos fitoterapicos que utilizarem como principios ativos
derivados vegetais, como extrato, suco e 0leo, podem especifica-los logo apds ou abaixo
do nome botanico.
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Secao XII
Dos medicamentos para reconstituicdo e uso oral

Art. 54. No caso de medicamentos nas formas farmacéuticas pé ou granulado,
para suspenséo ou solucdo, de uso oral, deve-se:

| - indicar na embalagem priméria a posicdo precisa, de forma clara e de facil
leitura, até onde o usuario deve acrescentar o diluente;

Il - inserir a frase "Modo de preparar: vide bula”, no rotulo da embalagem
secundaria e primaria;

Il - inserir a frase: "ApOs preparo, manter por ", indicando o cuidado
de conservacdo e prazo de validade da solucdo ou suspensdo reconstituida, no rétulo da
embalagem primaria ou da secundéria, no caso de limitacdo no campo de impressao da
embalagem primaria, caso o cuidado de conservacdo do medicamento depois de
preparado diferir do cuidado de conservagéo antes de aberto.

Secéo XII1
Dos medicamentos com prazo de validade alterado apds aberto

Art. 55. No caso de medicamentos cujo prazo de validade original reduzir apés
aberto, inserir a frase: "Ap0s aberto, valido por ", indicando apds de validade ap6s
aberto, no rétulo da embalagem primaria ou da secundaria, no caso de limitacdo no
campo de impressao da embalagem primaria.

Secéo X1V
Dos medicamentos para Terapia de Reidratacao Oral (TRO)

Art. 56. Nos rotulos das embalagens dos medicamentos para Terapia de
Reidratacdo Oral (TRO) deve ser expressa a quantidade dos principios ativos em
unidades de massa ou massa/volume, e na forma de mEq/L.

8 1° Em caso de concentracdo de sodio entre 40 e 60 mEg/L, deve-se incluir a
frase "Para prevencdo da desidratacdo e manutencdo da hidratacdo apds a fase de

reidratacao".

§ 2° Quando o teor de sddio for igual a 90 mEqg/L, deve-se incluir a frase "Para
reidratacdo e manutencao da hidratacao".
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Secdo XV
Das Solucbes Parenterais de Pequeno Volume (SPPV)

Art. 57. Os rotulos das embalagens priméarias das SPPV devem apresentar
dimensdes de modo a envolver, no méaximo, 3/4 da area total do corpo do recipiente e 0
espaco livre para permitir a visualizacdo do conteudo do recipiente deve ser no sentido
longitudinal do mesmo e ocupar a maior area possivel, conforme figura 1 do Anexo II.

Art. 58. As informacdes impressas no rotulo da embalagem priméria das SPPV
devem estar dispostas paralelamente ao maior eixo do recipiente, com a margem
esquerda do rétulo comegando o mais proximo possivel da base, e devem permitir a
leitura integral do texto quando o recipiente for seguro pela haste ou gargalo, conforme
figura 2 do Anexo II.

§ 1° Quando o nome comercial, a denominacdo genérica do principio ativo, a
concentracdo e volume total puderem ser impressos dentro de 180° da circunferéncia do
recipiente, a impressdo pode ser feita de forma perpendicular ao seu maior eixo, de
acordo com a figura 3 do Anexo Il.

§ 2° Para seringas preenchidas, o texto deve ser orientado no sentido "agulha -
émbolo” e de forma a ndo comprometer a visualiza¢do da sua graduacéo.

Art. 59. Para a rotulagem das embalagens priméarias das SPPV contendo as
substancias definidas em instru¢cdo normativa especifica, deve ser respeitada a
padronizacao de cores para a gravacao dos dizeres estabelecida na norma especifica.

Art. 60. As ampolas de vidro dos medicamentos, definidos em instrugéo
normativa especifica, devem ser identificadas por dois anéis de cor estabelecida na
norma especifica, impressos na haste, com largura minima de 0,6 mm.

8 1° Quando o medicamento for constituido por apenas um principio ativo, 0s
dois anéis devem ser da mesma cor indicada para a familia.

8§ 2° Quando se tratar de associa¢gdo com no méaximo dois principios ativos, cada
anel deve corresponder a cor indicada para a respectiva familia.

8 3° No caso do principio ativo ser um antagonista, um dos anéis deve ser branco
e 0 outro da cor indicada para a familia do principio ativo a ser antagonizado.

Art. 61. As embalagens de SPPV que ndo permitam a identificacdo por anéis
devem ser diferenciados pelos critérios de cores de impressao no rotulo e colocacéo de
faixa com largura minima de 3mm na parte superior do rétulo, com a cor
correspondente a do anel de ruptura, definida em instrucdo normativa especifica.
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Secdo XVI
Das Solucdes Parenterais de Grande Volume (SPGV)

Art. 62. Os rotulos das embalagens das SPGV, além das informagdes minimas
exigidas nesta Resolucdo, devem conter:

| - a composicgéo qualitativa e quantitativa, percentual,
Il - contetido eletrolitico em mEg/L ou mmol/L; e,

Il - osmolaridade; e

IV - volume total.

Art. 63. No caso da SPGV, de sistema fechado, que possuam apenas um sitio
destinado a colocacdo do equipo, deve-se incluir a frase "N&o é indicada a adicdo de
outro medicamento.”

Secédo XVII
Dos Concentrados Polieletroliticos para Hemodiélise (CPHD)

Art. 64. Os rotulos das embalagens dos CPHD devem apresentar:

| - faixa vermelha, com a cor vermelha PANTONE VERMELHO 485 C e largura
correspondente a um quinto da maior face do rétulo, com os dizeres "Uso sob prescri¢cdo
medica";

Il - faixa no cabecalho, com largura correspondente a um quinto da menor face do
rotulo, de cor azul PANTONE BLUE 072 C.

Paragrafo Unico. Deve ser respeitado o limite minimo de 10 mm nas bases das
rotulagens, como caracterizacéo daquilo que se entende como rodape.

Art. 65. Para a denominacdo genérica dos CPHD, utilizar o nome de dois sais da
formulacdo seguidos da expressdo: "+ ASSOCIACAQ".

Paragrafo Unico. A seqiiéncia de sais a ser utilizada deve seguir a ordem: sodio,
potassio e calcio.
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Art. 66. Os rétulos das embalagens dos CPHD, além das informagdes minimas
exigidas nesta Resolucdo, devem conter:

| - composigdo qualitativa, de acordo com a Denominagcdo Comum Brasileira
(DCB), e quantitativa dos sais expressas em p/v (g/L) ou p/p (g/g) no concentrado e
mEg/L dos ions ou mMol/L das moléculas, apds diluicdo, atendendo aos limites
estabelecidos no Anexo IlI;

Il - 0 modo de preparo, incluindo a proporc¢éo de diluicdo a ser empregada.

Art. 67. Nos rétulos das embalagens dos CPHD deve ser incluida, em negrito, a
frase "USO RESTRITO EM HEMODIALISE".

Secédo XVIII

Dos polivitaminicos, poliminerais e poliaminoéacidos

BiariaRecomendada-{1BR)- (Revogado pela Resolugado — RDC n° 242, de 26 de julho
de 2018)

Secéo XIX
Dos medicamentos com envoltorios intermediérios

Art. 69. Os envoltdrios intermediarios devem possuir todas as informagdes
minimas exigidas para as embalagens primarias, quando ele impedir a visualizagdo das
informagdes dispostas nas embalagens primérias.

Paragrafo Unico. Quando o envoltoério intermediario é utilizado para garantir a
estabilidade do medicamento, conforme demonstrado em estudo de estabilidade, ele
deve possuir a frase: "Apenas remover o envoltorio para o uso".

Secdo XX

Dos medicamentos com duas ou mais apresentacdes para uso concomitante ou
sequencial

Art. 70. As embalagens secundarias e primarias dos medicamentos com duas ou
mais apresentac0es para uso concomitante ou seqiiencial devem conter as suas datas de
fabricacdo, validade e nimero de lote.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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8 1° O numero do lote da apresentagdo final deve ser correspondente ao da
montagem do conjunto das apresentagdes para uso concomitante ou sequencial.

8 2° A data de fabricacdo do conjunto das apresentagdes deve ser a data da
montagem do conjunto das apresentacdes para uso concomitante ou seqtiencial.

§ 3° A data de validade da apresentacdo final deve ser a data da primeira
apresentacéo a vencer.

Art. 71. Os rotulos das embalagens primérias das formas farmacéuticas sélidas ou
outras previamente fracionadas para uso concomitante ou seqtiencial devem possuir na
parte frontal um retdngulo, ou outra marcacdo divisoria, em destaque, incluindo e
indicando as unidades farmacotécnicas a serem administradas por dose e, no verso,

devem constar a denominacdo genérica de cada principio ativo e concentragdes
correspondentes aquela unidade farmacotécnica.

Secdo XXI
Dos medicamentos com dessecantes desprendidos em sua embalagem.

Art. 72. Quando na embalagem do medicamento houver dessecantes desprendidos
em seu interior, na propria unidade do dessecante devem constar:

| - os dizeres, em caixa alta; "PERIGO. NAO COMER";

Il - a frase "Conteldo: ., indicando a substéancia que constitui o dessecante.

Art. 73. E facultativo usar imagem, com no minimo 10 mm de diametro, de um
rosto de boca aberta ingerindo um sélido dentro de um circulo com uma faixa diagonal,
ambos na cor vermelha, ou, de uma caveira, com 0ssos cruzados atras ou abaixo do
cranio da caveira, ambos de cor preta, conforme figuras do Anexo IV, informando sobre
a proibicédo de ingestdo do dessecante,

CAPITULO IV
DAS ALTERACOES DE ROTULAGEM DE MEDICAMENTOS
Secéo |
Das notificacdes de alteracGes de rotulagem
Art. 74. S&o passiveis de notificacdo de alteracdo de rotulagem, com

implementacdo imediata sem manifestacdo prévia da Anvisa, as atualizacBes de
informacdes nos rétulos a seguir relacionadas:
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| - a Lista de Denominagdo Comum Brasileira (DCB);

Il - ao VVocabulario Controlado;

[l - a0 novo enquadramento dos medicamentos quanto a restricdo de uso e
prescricdo que venha a ser exigida em norma especifica;

IV - & incorporagdo de frases de alerta que venha a ser exigida em norma
especifica;

V - aos Dizeres Legais, quanto ao Telefone do Servico de Atendimento ao
Consumidor (SAC), e ao nome do responsavel técnico, nimero de inscricdo e sigla do
Conselho Regional de Farmacia;

VI - aos Dizeres Legais, quanto a razao social das empresas internacionais; e

VIl - aos Dizeres Legais, quanto a razdo social das empresas nacionais, apos
aprovacao da Anvisa da alteracdo de razdo social.

Art. 75. Ap6s qualquer alteracdo de rotulagem, relacionada a notificacdo de
alteracdo de rotulagem, as empresas terdo um prazo maximo de 180 (cento e oitenta)
dias para comecarem a fabricar medicamentos com os novos rotulos a partir da data da
notificacdo, sendo este o tempo previsto para esgotamento de estoque.

Secéo Il

Das alteracdes de rotulagem relacionadas ao pds-registro e renovacao

Art. 76. As alteracdes das informacdes dispostas na rotulagem decorrentes de uma
mudanca pos-registro devem ser disponibilizadas concomitantemente a implementagao
da mudanca. (Redacéo dada pela Resolu¢édo — RDC n° 73, de 7 de abril de 2016)

Paragrafo Unico. Os novos modelos de rotulagem deverdo ser submetidos por
meio de notificacdo de rotulagem via peticionamento eletrdnico em até 30 dias da
aprovacdo, contendo o modelo mais recente de rotulagem ja peticionado e a alteracéo
das informacdes aprovadas nesta peticdo. (Redacéo dada pela Resolugcdo — RDC n°
73, de 7 de abril de 2016)
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Art. 77. No caso de alteracBes qualitativas excipientes aprovadas pela Anvisa, em
que a empresa desejar manter o nome comercial e a mesma indicacdo terapéutica, 0s
rotulos das embalagens secundérias e, na sua auséncia, da primaria, devem conter a
frase "Nova Formula" proxima ao nome comercial ou, na sua auséncia, da denominagéo
genérica, com tamanho minimo de 30% da altura do seu maior caractere.

Paragrafo Gnico. Esta frase € obrigatoria por no minimo um ano depois de
aprovada a alteracgéo.

Secéo 111
Da inclusdo de informaces ndo previstas nos rotulos de medicamentos
Art. 78. Caso seja identificada a necessidade de incluir alguma informacéo néo
prevista nesta Resolucdo nos rétulos de medicamentos, as empresas deverdo peticionar

uma alteracdo de rotulagem acompanhada de justificativa técnica.

§ 1° A inclusdo de informagdes somente podera ser implementada com a
aprovacao expressa da Anvisa, que sera publicada em Diéario Oficial da Unido (DOU).

§ 2° As empresas terdo um prazo méaximo de 180 (cento e oitenta) dias para
comecarem a fabricar medicamentos com 0s novos roétulos a partir da aprovacdo da
peticdo pela Anvisa, sendo este o tempo previsto para esgotamento de estoque.

Secéo IV
Da incluséo de rétulo para apresentacdes com nova Destinacdo
Art. 79. Para incluir novo rétulo para apresentacdo de medicamento anteriormente
registrada que contemplard nova destinacdo, deve ser peticionada a inclusdo de

rotulagem.

Paragrafo Unico. O novo roétulo podera diferir do rétulo aprovado anteriormente
apenas no que se refere as informacdes especificas exigidas para a nova destinagéo.

CAPITULO V
DAS DISPOSIC@ES FINAIS E TRANSITORIAS
Art. 80. As empresas devem notificar a adequacdo da rotulagem, atendendo ao
disposto nesta Resolucdo, e disponibilizar os novos rétulos nas embalagens dos
medicamentos fabricados ou importados para venda no mercado nacional em até 540

(quinhentos e quarenta) dias a partir da publicacdo desta Resolugdo. (Prazo suspenso
pela Resolugdo — RDC n° 26, de 16 de junho de 2011)
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§ 1° Os novos rotulos deverdo contemplar informagdes em conformidade com as
aprovadas no registro, pos-registro ou renovacao dos medicamentos.

§ 2° Os novos rotulos deverdo ser disponibilizados no prazo previsto no caput
deste artigo independentemente de manifestacdo prévia da Anvisa.

8 3° As notificagcbes de adequagdo das rotulagens serdo verificadas durante a
andlise de pds-registro e renovacbes de registro, momento no qual poderdo ser feitas
exigéncias caso a rotulagem nao se enquadre no estabelecido nesta Resolucdo.

Art. 81. Compete a autoridade sanitaria estadual, municipal e federal proceder,
nas inspecdes rotineiras nas industrias farmacéuticas ou importadoras de medicamentos,
a verificacdo dos rétulos dos medicamentos, conforme o disposto nesta Resolucao e
aprovado no registro, pos-registro e renovacdo dos medicamentos, respeitando-se o
prazo de adequacéo.

Art. 82. O descumprimento das disposicfes contidas nesta Resolucdo e no
regulamento por ela aprovado constituem infragdo sanitaria, nos termos da Lei n° 6.437,
de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e
penal cabiveis.

Art. 83. Ficam revogados os artigos 4° e 5° da Portaria n°® 802, de 8 de outubro de
1998; a Resolucdo - RDC n°. 9, de 2 de janeiro de 2001; e a Resolugdo - RDC N°. 333,
de 19 de novembro de 2003, com excecdo do item 3 do Anexo, referente a
regulamentacdo de nomes comerciais, e do item 17 do Anexo, cuja vigéncia foi
restabelecida pela Resolugdo - RDC n°. 60de 26 de novembro de 2009 durante o
periodo de transicao de 90 dias.

Art. 84. Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.



Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

ANEXO |

MANUAL DE IDENTIDADE VISUAL PARA A ROTULAGEM DE
MEDICAMENTOS GENERICOS
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LOGOTIFO MEDICAMENTO CEndnicO
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LOGOTIFO MEDICAMENTO GENERICO

ANEXO 11

FIGURA 1 - Ampola com representacao do rétulo
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Figura 2 - Impresso paralelo e perpendicular ao maior eixo do recipiente
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Figura 3 - Impresso paralelo e perpendicular ao maior eixo do recipiente
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ANEXO 111

Tabela 1 - Solugdes concentradas com acetato ou lactato

MMol / L mEq/L
Acetato ou lactato (equivalente a bicarbonato) 32,0-45,0 32,0-45,0
Calcio 1,0-2,0 2,0-4,0
Cloreto 90,0 - 120 90,0 - 120
Magnésio 0,25-1,2 05-24
Potassio 0,0-3,0 0,0-3,0
Sddio 130,0 - 145,0 130,0 - 145,0
Glicose 0,0-12,0
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Tabela 2 - Solugdes concentradas acidas, SEM ADICAO DE BICARBONATO:

MMol / L MEg/L

Acido Acético 2,5-10,0 2,5-10,0
Calcio 1,0-2,0 2,0-4,0
Cloreto 90,0 - 120 90,0 - 120
Magnésio 0,25-1,2 05-24
Potassio 0,0-3,0 0,0-3,0
Sadio 80,0 - 110,0 80,0 - 110,0
Glicose 0,0-12,0

NOTA: Solucdes de bicarbonato de sodio ou bicarbonato de sédio solido, para serem
adicionadas imediatamente antes do uso, devem ser fornecidas em quantidades que nédo
ultrapassem a concentracdo de 45 mMol/L ou 45 mEg/L no produto diluido. Neste caso,
deve considerar o somatério dos ions sédio na concentracdo final diluida das solucdes
concentradas acidas.

ANEXO IV

Figura 1 - Imagens para dessecantes
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