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Programa Nacional DST e Aids

RESOLUGCAO-RDC N° 333, DE 19 DE NOVEMBRO DE 2003

Dispbe sobre rotulagem de medicamentos e outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe confere o
art. 11 inciso IV do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o
art. 111, inciso |, alinea “b”, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Portaria n°® 593, de 25 de agosto de
2000, republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reunido realizada em 11 de novembro de 2003,
e; considerando que a Lei n° 6.360, de 23 de Setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e
outros produtos; 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 dispde sobre a vigilancia sanitaria, estabelece o medicamento genérico, dispde
sobre a utilizacdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e da outras providéncias; considerando
as diretrizes da Politica Nacional de Medicamentos instituida pela Portaria n°® 3916/98, quanto a
regulamentacdo sanitaria, a promog¢do da producdo na perspectiva da farmacoeconomia, bem como a
promocao racional de medicamentos; considerando o Glossério de Definicdes Legais, disponivel no portal
da Anvisa; considerando as definicbes estabelecidas pela legislacdo vigente que dispde sobre o
cumprimento de boas praticas de fabricacdo de medicamentos; considerando a Resolugdo RDC n° 276 de
21 de outubro de 2002, que Aprovar as Regras para a nhomenclatura de denomina¢gdes comuns brasileiras -
DCB de farmacos ou medicamentos. Adota a seguinte Resolucao e eu, Diretor-Presidente determino a sua
publicagé&o:

Art. 1° Aprovar o regulamento técnico que disp&e sobre rotulagem de medicamentos em anexo.

Art. 2° As embalagens dos medicamentos fabricados ou importados a partir de 1° de dezembro de 2004
para venda no mercado nacional deverdo adequar-se ao regulamento em anexo.

Art. 3° Apos a publicacdo de qualquer alteracdo pos-registro que envolva adequacao de informacao na
rotulagem, as empresas terdo um prazo maximo de 180 dias para comecarem a fabricar medicamentos com
as novas embalagens.

Art. 4° Os medicamentos devidamente registrados na Agencia Nacional de Vigilancia Santaria,
comercializados por mais de uma empresa fabricante, poderdo ostentar em seus rétulos e embalagens as
logomarcas das empresas fabricantes autorizadas a sua comercializacao.

Art. 5° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacéo, revogando-se o artigo 4, paragrafo 1 da
Resolucdo RDC 92 de 23 de outubro de 2000.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES

ANEXO

REGULAMENTO TECNICO SOBRE ROTULAGEM DE MEDICAMENTOS

1. Glossario ainda ndo definido em outros dispositivos legais

1.1. - EMBALAGEM SECUNDARIA - Acondicionamento que esta em contato com a embalagem primaria e
gue constituem envoltério ou qualquer outra forma de protecdo, removivel ou ndo, podendo conter uma ou
mais embalagens primérias.

1.2. - EMBALAGEM MULTIPLA - Embalagem secundéaria de medicamentos de venda sem exigéncia de
prescricdo médica disponibilizados ao consumidor exclusivamente em embalagem primaria.

1.3. - EMBALAGEM HOSPITALAR - Embalagem secundaria ou primaria utilizada para o acondicionamento
de medicamentos com destinacdo hospitalar e ambulatorial.

2.Condic¢bes Gerais

2.1. - Embalagens Secundarias

2.1.1. - Conforme preconizado no Decreto n° 79.094/77, artigos 93, 94, 95, 97, e demais exigéncias
sanitarias, as informacdes minimas que todos os rotulos de medicamentos devem ter sao:

2.1.1.1. - Nome comercial do medicamento, quando ndo se tratar de genérico, isentos de registro,
homeopéticos isentos de registro e imunoterapicos.

2.1.1.1.1. - Os medicamentos eleitos pela ANVISA como medicamentos de referéncia e estdo sendo
comercializados pela substancia base ou pela denominacdo genérica da substancia ativa empregando a
Denominagdo Comum Brasileira DCB, a Denominagdo Comum Internacional DCI, ou ainda a denominagéo
descrita no Chemical Abstract Substance (CAS), ficam dispensadas de adotar marca ou nome comercial.
2.1.1.2. - Denominacdo genérica da substancia ativa, em letras mindsculas ou no caso de fitoterapicos
nomenclatura botanica (género e espécie).
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2.1.1.3. - Nome e endereco do detentor de registro no Brasil.

2.1.1.4. - Nome do fabricante, e local de fabricacdo do produto.

2.1.1.5. - No caso da producéo ser realizada por empresa diferente da detentora do registro, incluir na
embalagem as seguintes expressdes, conforme o caso: “Produzido por:”; “Embalado por:”

2.1.1.5.1. - No caso de produtos importados, devem ser discriminados no local de fabricacdo a cidade, o
estado e pais de fabricacdo do medicamento.

2.1.1.5.2. - Incluir na embalagem secundaria de medicamentos importados as seguintes expressdes,
conforme o caso: “Importado por:”; “Fabricado por:”; “Embalado por:”

2.1.1.6. - Numero do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) do titular do registro.

2.1.1.7. - “Indstria Brasileira”.

2.1.1.8. - Nome do responsavel técnico, nimero de inscricao e sigla do Conselho Regional de Farmacia.
2.1.1.9. - Namero do lote.

2.1.1.10. - Data de fabricacéo (més/ano).

2.1.1.11. - Data de validade (més/ano).

2.1.1.12. - Sigla “MS” mais o namero de registro no Ministério da Saude conforme publicado em Diario
Oficial da Uniédo (D.0.U.), sendo necessario os treze digitos.

2.1.1.12.1. - Para os medicamentos isentos de registro, adotar a sigla “MS” seguida do niumero da resolucéo
gue concedeu a isenc¢édo do registro, conforme publicado em Diario Oficial da Unido (D.O.U.).

2.1.1.13. - Composicdo qualitativa e quantitativa da(s) substancia( s) ativa(s).

2.1.1.14. - Peso, volume ou quantidade.

2.1.1.15. - Concentracao do(s) farmaco(s) por unidade posolégica no mesmo campo de impressao do nome
comercial.

2.1.1.16. - Via de administracao.

2.1.1.17. - “Modo de preparar: vide bula”, quando for o caso.

2.1.1.18. - “Informac¢des ao paciente, indicacdes, contra-indicacfes e precaucdes - Vide Bula” ou todas
estas informag8es com letras de no minimo 1,5 mm no rétulo na auséncia de bula.

2.1.1.19. - Incluir na face principal a restricdo de uso por faixa etaria: “Uso pediatrico”, “Uso adulto”.

2.1.1.20. - Cédigo de barras GTIN de identificacdo do produto.

2.1.1.21. - Telefone do Servigco de Atendimento ao Consumidor (SAC).

2.1.1.22. - Cuidados de conservacao, indicando a faixa de temperatura e condi¢cdes de armazenamento.
2.1.1.23. - Incluir a frase: “TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS".

2.1.1.24. - Apresentar tinta reativa e lacre ou selo de seguranca.

Este lacre ou selo deve ter como caracteristicas o rompimento irrecuperavel e detectavel, ser personalizado
e adesivo.

2.1.1.25. - E permitida a repeticdo em outro idioma ou em Braille das mesmas informacdes exigidas
contidas nas embalagens secundarias.

2.1.2. - As letras utilizadas para identificacdo do nome comercial ou marca dos medicamentos, assim como
para a denominacao genérica, devem obedecer a proporcionalidade e devem ter o tamanho minimo de letra
1,5 mm. Devem ainda, guardar entre si, as devidas proporcdes de distancia, indispensaveis a sua facil
leitura e destaque.

2.1.3. - As embalagens secundarias de medicamentos destinados ao comércio varejista devem apresentar a
tinta reativa e sob a mesma a palavra “Qualidade” e a logomarca da empresa.

2.1.3.1. - O local estabelecido para colocagdo da tinta reativa deve ser em uma das laterais, na altura da
faixa vermelha (ou preta), sendo para isto permitida a abertura de uma janela nas referidas faixas, que
permita a fixagdo da tinta.

2.1.3.1.1. - Os medicamentos sem exigéncia de prescricdo médica devem colocar a tinta reativa na altura do
local que corresponde a restricéo de uso.

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

2.1.4. - As embalagens secundarias de medicamentos devem ostentar no mesmo destaque e de forma
legivel, localizado no mesmo campo de impressao, imediatamente abaixo do nome comercial ou marca, em
tamanho igual a 50% destes, a denominacdo genérica da substancia ativa, empregando a Denominacao
Comum Brasileira

DCB ou a Denominagdo Comum Internacional - DCI, ou na sua auséncia a denominagdo descrita no
Chemical Abstract Substance (CAS), respeitando-se esta ordem de prioridade.
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2.1.4.1. - Quando a descri¢do da substéncia ativa ndo for expressa pela DCB completa (base + sal), como
por exemplo, eritromicina estearato ou estolato, poderd ser adotado o nome da substancia base com 50%
do nome comercial e, imediatamente apds, o nome do sal, com tamanho igual a 50% do da base.

2.1.4.2. - Medicamentos com até dois farmacos/ substancias ativas: 0 nome genérico de cada farmaco deve
corresponder a 50% do tamanho do nome comercial do produto.

2.1.4.3. - Medicamentos com mais que dois e até quatro farmacos/ substancias ativas: o nome genérico de
cada farmaco/principio ativo devera corresponder, no minimo, a 30% do tamanho do nome comercial.
2.1.4.4. - Medicamentos com mais de quatro farmacos/ substancias ativas que tenham algum impedimento
técnico de cumprir o disposto no item imediatamente anterior: deve constar o nome genérico do farmaco/
substancia ativa que justifique a indicacao terapéutica do produto seguida da expresséo "+ ASSOCIACAO".
Quando se optar por esta forma de identificacdo, a formula completa do produto, com as denominacdes
genéricas das substancias ativas, deverd constar em uma das faces da embalagem secundéaria e ou
primaria (no caso de ndo haver embalagem secundaria), em tamanho suficiente a sua facil leitura e
identificacéao.

2.1.4.5. - Os Complexos vitaminicos e ou minerais, e ou de aminoacidos deverdo adotar as expressdes:
Polivitaminico e ou, Poliminerais e ou Poliaminoacidos, como designacao genérica, correspondendo a 50%
do tamanho do nome comercial do produto. Quando se optar por esta forma de identificacdo a formula
completa do produto, com as denominacdes genéricas das substancias ativas, devera constar em uma das
faces da embalagem secundaria e ou primaria (no caso de ndo haver embalagem secundaria), em tamanho
suficiente a sua facil leitura e identificacéo.

2.1.5. - Nas alteracdes de substéncias ativas aprovadas pela ANVISA, em que a empresa desejar manter o
nome comercial e a mesma indicacao terapéutica os textos de rotulagem das embalagens secundaria e/ou
primaria (no caso de ndo haver embalagem secundaria) devem conter os seguintes dizeres: "Nova
Foérmula". Esta frase é obrigatoria, por no minimo um ano, depois de aprovada a alteracao.

2.1.6. - Ndo podem constar da rotulagem dos produtos submetidos ao regime deste Regulamento,
designacdes, nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer indicacGes que possibilitem
interpretacao falsa, erro ou confusdo quanto a origem, procedéncia, natureza, composi¢do ou qualidade, ou
gue atribuam ao produto, finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas que realmente possua.

2.1.7. - Especificamente para medicamentos de venda sem exigéncia de prescricdo médica:

2.1.7.1. - Incluir a descricdo da(s) indicacdo(des) e principais contra-indica¢des.

2.1.7.2. - A embalagem que ndo comportar todas as informagdes exigidas no item 2.1. deve apresentar uma
bula.

2.1.7.3. - Possuindo bula, incluir na embalagem secundaria a seguinte frase: “Informac8es ao paciente,
indicacfes, contra-indicagfes e precaucdes - Vide Bula”.

2.1.7.4. - Incluir a frase: “Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure
orientacdo médica”.

2.1.8. - Especificamente para medicamentos de venda sob prescricdo médica:

2.1.8.1. - A embalagem secundaria dos medicamentos que s6 podem ser vendidos sob prescricdo médica, e
nao sujeitos a controle especial, devem ter uma faixa vermelha de PANTONE 485C, em toda sua extenséo,
no seu terco médio inferior, vedada a sua colocacédo no rodapé da embalagem, com largura nao inferior a
um quinto da maior face. Deve ser respeitado o limite minimo de 10 mm nas bases das embalagens, ou na
extremidade contraria a abertura das mesmas, como caracterizacdo daquilo que se entende como rodapé
do cartucho.

2.1.8.1.1. - Para a faixa vermelha descrita no item 2.1.8.1, deve ser adotada a referéncia vermelho
PANTONE 485C, segundo classificacdo padrdo de cores. Além da faixa vermelha, a referéncia vermelho
PANTONE 485C somente podera ser aplicada nos seguintes itens: concentracédo, descricdo de conteldo,
no uso da expressdao “Amostra Gratis” (seja em letras vermelhas ou em fundo vermelho), via de
administracao e nas expressoes “Nova Férmula”, e “Agite antes de usar”.

2.1.8.1.2. - A referéncia de vermelho, descrita no item anterior, pode ser obtida através da mistura de
pigmentos de qualquer fabricante de tintas, buscando se aproximar sempre da média padrdo, mas
aceitando-se as variagdes maximas e minimas deste tom, devendo, entretanto, ser adotada com a
aplicacdo de um verniz sobre a mesma.

2.1.8.2. - Em caso de medicamentos de venda sob prescricdo médica incluir a frase “Venda sob prescricao
médica” no interior da faixa vermelha. “InformagGes ao paciente, indicacdes, contra-indicacbes e
precaucdes - Vide Bula”, fora da faixa vermelha.

2.1.8.3. - E permitida a inscri¢do qualitativa de todos os excipientes na face lateral da embalagem, sobre a
faixa de restricdo de uso, estruturando uma abertura na mesma, utilizando letras em tamanho suficiente a
sua facil leitura e identificagéo.
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2.1.8.4. - E permitida a inscricdo do Cédigo de Barras na face lateral da embalagem, sobre a faixa de
restricdo de uso, estruturando uma abertura na mesma, onde ndo constem impedimentos técnicos e legais.
2.1.9. - Todos os medicamentos com destinacdo hospitalar deverdo ostentar na sua embalagem os dizeres,
em caixa alta, “‘EMBALAGEM HOSPITALAR".

2.2. - Embalagem priméria

2.2.1. - Nos casos em que a embalagem primaria esteja acondicionada dentro de uma embalagem
secundaria ou multipla, deve conter no minimo os itens abaixo:

2.2.1.1. - Nome comercial do medicamento, quando ndo se tratar de genérico, isentos de registro,
homeopaticos isentos de registro e imunoterapicos.

2.2.1.2. - Denominagdo genérica da substancia ativa, em letras mindsculas ou nomenclatura boténica
(género e espécie), no caso de fitoterapicos.

2.2.1.3. - O conjunto do nome genérico e comercial deve ser repetido ao longo das embalagens destrutiveis
a fim de evitar confuséo na administracéo do produto.

2.2.1.4. - Concentragdo da substancia ativa por unidade posolégica, com excecao de polivitaminicos e ou
poliminerais e ou de poliaminoéacidos.

2.2.1.5. - Nome do detentor do registro ou logomarca desde que a mesma contenha o nome da empresa.
2.2.1.6. - Numero do lote e data de validade (més/ano).

2.2.1.7. - Via de administracdo, quando restritiva.

2.2.1.8. - Telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC).

2.2.2. - As embalagens primérias de todos os medicamentos com restricdo de venda devem trazer seus
respectivos dizeres legais.

2.2.3. - As bulas dos medicamentos de venda sem exigéncia de prescricdo médica podem ser dispostas no
comeércio varejista fora das embalagens secundarias.

2.2.4. - Os medicamentos sem exigéncia de prescricdo médica comercializados exclusivamente em
embalagem priméaria que ndo comportem todas as informacgfes exigidas no item 2.1.1 deste Capitulo,
devem incluir a seguinte expressédo em destaque: “Exija a bula”.

2.2.5. - Os rotulos dos medicamentos injetaveis classificados como solugdes parenterais de grande volume
(SPGV) devem constar, além dos itens descritos no item 2.2.1 deste Capitulo:

2.2.5.1. - Composi¢do qualitativa e quantitativa, percentual.

2.2.5.2. - Conteudo eletrolitico (mEg/L - mmol/l).

2.2.5.3. - Osmolaridade

2.2.5.4. - Volume nominal

2.2.5.5. - As SolugBes Parenterais de Grande Volume destinadas, exclusivamente, ao uso hospitalar estdo
dispensadas da apresentacdo da tinta reativa.

2.2.6. - No caso de formas farmacéuticas de p6é para preparacdo extemporanea, de uso oral, deve ser
indicada a posicao precisa, de forma clara e de facil leitura, até onde o usuério deve acrescentar o diluente.
2.2.7. - E permitida a repeticdo em outro idioma ou em Braille das mesmas informagdes exigidas nas
embalagens primarias.

2.2.8. - A incapacidade técnica de se fazer constar, na embalagem primaria, todos as informacdes previstas
neste regulamento, deve ser justificada a ANVISA.

3. Nome Comercial

A formacao de nomes comerciais para medicamentos deve seguir 0s critérios abaixo:

3.1. - O nome néo pode ser assemelhado ou gerar confusdo com outro nome de medicamento ja registrado
ou protocolado na ANVISA na forma impressa, manuscrita ou falada.

3.2. - O nome comercial ndo pode causar confusdo ou semelhanca com a denominagdo genérica da
substancia ativa conforme DCB, DCI, CAS ou sinonimias destes adotadas para estes compostos.

3.3. - O nome comercial ndo pode causar confusdo ou semelhanca com quaisquer letras ou nimeros na
forma impressa, manuscrita ou falada.

3.4. - Pode ser utilizado nome assemelhado a outro ja registrado desde que se diferencie por no minimo 3
letras distintas, presentes ou ausentes, limitando a probabilidade de haver confusdo na escrita para
resguardar a identidade do produto realmente prescrito.

3.5. - No caso de polivitaminicos, poliminerais e ou poliaminoacidos pode-se adotar os sindnimos usuais
apresentados na literatura técnica. Os nomes ainda podem estar acrescidos de uma sigla, complemento
adicional ou parte do nome do laboratdrio de reconhecida propriedade do mesmo.

3.6. - Os medicamentos fitoterapicos poderdao adotar um nome comercial ou nome popular ou sindnimo
usual na literatura técnica.

Na falta de um nome popular ou sindnimo, podera ser adotada uma parte da nomenclatura botanica
associado ao nome da empresa.

ApGs 0 nome comercial devem constar a nomenclatura botanica (género e espécie).
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3.6.1. - Nao sdo permitidas referéncias a “Medicamento Natural”

ou congéneres, que transmitam ao consumidor a idéia de produto in6cuo ou possuidor de propriedades
especiais.

3.7. - Nos casos de medicamentos isentos de registro, os nomes adotados devem ser aqueles inscritos na
Farmacopéia ou compéndio oficial, ou ainda, os nomes tradicionalmente atribuidos a estes produtos.

3.8. - Os laboratorios oficiais, reconhecidos pelo Ministério da Salude podem adotar o0 nome do proprio
laboratério ou uma outra marca de propriedade deste, antes do nome da substancia ativa.

3.9. - Os imunoterapicos nao podem, em hipétese alguma, ter nomes ou designacfes de fantasia, de
acordo com o artigo 5°, § 4°, Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, alterado pela Lei n.° 6.480, de 1° de
dezembro de 1977.

3.10. - Os produtos biolégicos, obtidos por biotecnologia (com excecdo dos antibidticos e antifingicos),
hemoderivados, as solu¢cbes parenterais de pequeno volume (SPPV) e solugBes parenterais de grande
volume (SPGV) unitarias, isentas de farmacos, tais como, agua para injecao, solucdes de glicose, cloreto de
sodio, demais compostos eletroliticos ou aclcares, podem utilizar a denominacao genérica, empregando a
DCB ou DCI, ou, na sua auséncia, a denominacdo descrita no Chemical Abstract Substance (CAS),
respeitando-se esta ordem de prioridade.

3.11. - Nao é permitido o registro de novos medicamentos que, como parte da marca ou nome comercial,
utilizem expressdes que valorizem uma acdo terapéutica, induzindo o consumidor a acreditar que este
medicamento tenha um efeito terapéutico maior que outro medicamento com mesmos principios ativos e
concentracdes, a ndo ser que apresente ensaios clinicos comprovando maior eficacia mantendo os mesmos
niveis de seguranca.

4. Laboratérios Oficiais

4.1. No caso dos laboratérios oficiais, pode-se substituir “Vide bula” da frase “Informacbes ao paciente,
indicac@es, contra-indicacoes e precaucdes - Vide Bula”, constante do item 2.1.1.19 do Capitulo I, por “Vide
Memento Terapéutico”.

4.2. - Em todas as embalagens primarias e secundarias de medicamentos fabricados por laboratérios
oficiais, independente da sua restricdo de uso, que nao se destinam a comercializacdo no varejo, deve-se
incluir a frase “Proibida a venda no comércio” logo acima da faixa de restricdo de uso ou posicionamento
equivalente no caso de inexisténcia da mesma.

4.2.1. - Nao é necessaria a frase do item 4.2 para solucéo parenteral de pequeno volume.

4.3. - Os medicamentos ndo destinados a venda no varejo, que apresentem restricdo de venda sob
prescricdo médica, dentro da faixa vermelha/preta podem substituir a palavra “Venda...” por “Uso....",
mantendo as demais especificacdes da faixa vermelha/preta citada neste regulamento.

5. Medicamentos Genéricos

Para os medicamentos genéricos, registrados de acordo com a Lei n° 9.787, de 1999 devem ser
observados os seguintes itens:

5.1. - Adotar para sua identificacdo, somente a DCB ou na sua falta a DCI, sendo expressamente proibido o
uso de nome comercial ou marca.

5.2. - Quando se tratar de embalagem mudltipla, adotar em suas embalagens secundarias e primarias, em
tamanho igual a 30% da denominacao genérica, localizada imediatamente abaixo desta e com o0 mesmo
destaque, a expressédo "Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999".

5.3. - As embalagens secundarias devem conter o logotipo que identifica o medicamento genérico, impresso
dentro de uma faixa amarela, PANTONE 116C, com largura igual a um quinto da maior face, cobrindo a
face principal e as laterais da embalagem. Fica permitida a impressdo de textos legais nas laterais, caso
necessario.

5.3.1. - Nas embalagens secundarias de medicamentos que s6 podem ser vendidos sob prescricdo médica
com ou sem retencédo de receita, a faixa amarela deve ficar justaposta logo acima da faixa vermelha.

5.3.2. - Nas embalagens secundarias de medicamentos a base de substancias constantes das listas "A1" e
"A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrdpicos), constantes da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de
maio de 1998, e suas atualizacdes, a faixa amarela deve ficar justaposta logo abaixo da faixa preta.

5.3.3. - 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,
devendo ser respeitado o limite minimo de 10 mm nas bases das embalagens ou na extremidade contraria a
abertura das mesmas, como caracterizagéo daquilo que se entende como rodapé do cartucho.

5.3.4. - N&o é permitida a utilizagdo da cor PANTONE 116C em embalagens secundarias de medicamentos
gue nao sejam Genéricos.

5.4. - O logotipo consiste em uma letra "G" estilizada e as palavras "Medicamento" e "Genérico" escritos na
cor azul, PANTONE 276C, inseridos em um retangulo amarelo, PANTONE 116C.
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5.4.1. - Para o texto “Medicamento Genérico”, parte do logotipo, deve ser utilizada a letra tipo “Frutiger Bold
Condensed”.

5.4.2. - 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.

5.4.3. - O tamanho do logotipo 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 | deste regulamento.

5.4.4. - Para embalagens de orientacéo horizontal (exemplo:

as caixas de bisnagas) deve-se utilizar a verséo vertical do logotipo com as seguintes caracteristicas: a
largura (w) deve ser igual a um quinto da largura da maior face e a altura (h) 1,25 w.

5.4.5. - Para embalagens de orientacdo vertical (exemplo: caixas de medicamentos liquidos) deve-se utilizar
a versao horizontal do logotipo, onde o retdngulo tem as dimensfes: a altura (h) deve ser um quinto da
altura da maior face e a largura (w) 2,5 h.

5.4.6. - O logotipo na verséo horizontal de que trata o item

5.4.4. - deste Capitulo é composto pelas palavras "Medicamento” escrito logo acima da palavra "Genérico",
precedido pela letra "G", conforme modelo no Anexo | deste regulamento.

5.4.7. - O logotipo na versao vertical de que trata o item

5.4.5. - deste Capitulo é composto pela letra &#8220;G&#8221;, a palavra &#8220;Medicamento", escrito
logo abaixo e logo inferiormente desta a palavra "Genérico", conforme modelo no Anexo | deste
regulamento.

5.5. - Os medicamentos sem exigéncia de prescricdo médica que sejam disponibilizados em embalagens
multiplas e comercializados exclusivamente em embalagem primaria devem ostentar a faixa prevista no item
5.3. e seus respectivos sub-itens.

5.6. - As empresas devem retirar o manual com o modelo do logotipo na ANVISA/GGMED/GEMEG SEPN
515 bloco B Ed. Omega Brasilia (DF) ou no site www.anvisa.gov.br.

6. Medicamentos para Terapia de Reidratacdo Oral (TRO)

6.1. - Todos os medicamentos utilizados na TRO devem exibir em seus rétulos os seguintes dizeres:

6.1.1. - Expressar a quantidade dos ativos em unidades de massa ou massa/volume, e na forma de mEq/L.
6.1.2. - Em caso de concentracdo de sédio entre 40 e 60 mEg/L deve incluir a seguinte expressao: “para
prevencdo da desidratacdo e manutencao da hidratacdo apos a fase de reidratacdo”.

6.1.3. - Quando o teor de sédio for igual a 90 mEg/L adotar a seguinte expressao: “para reidratacao e
manutencéo oral”.

6.2. - A rotulagem dos produtos para reposicdo ou para manutencdo, apresentados em po6, solucbes
concentradas para serem diluidas, ou granulos para diluicio em agua, deve conter: instrucdes claras de
preparo, se possivel com ilustracoes, instrucdes de uso e conservacdo. Se dispensados em embalagem
individual (envelope, saché, etc.) deve constar nesta, a composi¢do do produto, bem como outros dizeres
previstos na legislacao.

7. Medicamentos Especificos

7.1. - Os medicamentos especificos, integrantes da Farmacopéia Brasileira, que sejam comercializados sem
embalagem secundaria, além dos itens especificados no Capitulo II, incluir a seguinte expressdo em
destaque: “Farmacopéia Brasileira” ou sua abreviatura oficial “Farm. Bras.”. Para os casos ndo inscritos na
Farmacopéia Brasileira, mas inscritos em outros compéndios aceitos incluir a expressao “Medicamento
Farmacopéico”.

8. Medicamentos Homeopaticos

8.1. - Todas as embalagens devem constar a denominacdo homeopatica completa indicando a escala,
dinamizacado, método de preparacao, via de administracdo e forma farmacéutica.

8.2. - Os medicamentos homeopéaticos isentos de registro, integrante da Farmacopéia Homeopatica
Brasileira devem ostentar em todas as embalagens os dizeres “FARMACOPEIA HOMEOPATICA
BRASILEIRA” em letra de 1,5 mm, em caixa alta, e conter obrigatoriamente a escala e a poténcia
pertinentes, a via de administracdo e forma farmacéutica. Para os casos de medicamentos homeopaticos
nao inscritos na Farmacopéia Homeopatica Brasileira, mas inscritos em outros compéndios aceitos incluir a
expressdo “Medicamento Homeopatico Farmacopéico”.

8.3. - Os medicamentos homeopaticos industrializados isentos de registro ndo poderdo ostentar em todas
as embalagens a indicacdo terapéutica especifica.

8.4. - Toda embalagem de medicamento homeopatico industrializado, isento de registro, deve conter a
seguinte frase: “N&@o use este medicamento sem orientacdo de seu prescritor”, em tamanho de letra de 1,5
mm em caixa alta.

8.5. - Todas as embalagens de medicamentos homeopaticos devem ter o texto “HOMEOPATICO”, em caixa
alta e tamanho de letra de 30% do nhome de marca do produto.
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9. Medicamentos Fitoterapicos

9.1. - Todas as embalagens de medicamentos fitoterapicos devem ter o texto “FITOTERAPICO”, em caixa
alta e tamanho de letra de 30% do nhome de marca do produto.

9.2. - Os medicamentos fitoterapicos que utilizarem, como principio ativo, derivados vegetais (extrato, suco,
0leo, e outros) poderao especifica-los logo apos ou abaixo do nome botanico.

10. SolugBes Parenterais de Pequeno Volume (SPPV)

10.1. - O rotulo da embalagem primaria dos medicamentos injetaveis de pequeno volume deve ser legivel e
indelével, respeitando o tamanho minimo de 1,0 mm, permitindo a impressdo das especificacdes do
medicamento.

10.2. - Para 0 nome comercial das SPPV pode ser adotado marca de propriedade da empresa.

10.3. - O nome genérico para os medicamentos com trés ou mais substancias ativas pode ser substituido
pelo nome do farmaco que justifique a indicacao terapéutica, seguida da expressao "+ Associacao".

10.4. - A denominacdo das SPPV tais como: solugcdo de cloreto de sodio, agua para injecao, solucéo de
glicose e outros agucares e eletrdlitos, pode adotar a nomenclatura DCB ou DCI, ficando dispensada do uso
de nome comercial.

10.5. - Recomenda-se a inclusdo do cédigo de barras no rétulo, sempre que for tecnicamente viavel.

10.6. - O rétulo da embalagem primaria deve apresentar dimensdes de modo a envolver, no maximo, 3/4 da
area total do corpo do recipiente. O espaco livre para permitir a visualizacdo do contetdo do recipiente deve
ser no sentido longitudinal do mesmo e ocupar a maior area possivel, conforme figura 1 do Anexo llI.

10.7. - Os dados impressos no rétulo da embalagem primaria devem atender os seguintes critérios:

10.7.1. - A altura minima para os caracteres impressos no rétulo deve ser de 1,0mm.

10.7.2. - O nome genérico e a concentracdo do farmaco devem representar, no minimo, 50% da altura do
maior caractere do nome comercial.

10.7.3. - Na inexisténcia do nome comercial, 0 nome genérico deve corresponder ao maior tamanho
possivel a ser impresso no rétulo da embalagem priméaria.

10.8. - Os dados impressos no rétulo da embalagem primaria devem estar dispostos paralelamente ao
maior eixo do recipiente, com a margem esquerda do rétulo comegando o mais préximo 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 llI.

10.9. - Quando o nome comercial, nome genérico, 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 lIl.

10.10. - Para seringas preenchidas, o texto deve ser orientado no sentido "agulha - @mbolo" e de forma a
ndo comprometer a visualizacdo da sua graduacdo, como exemplificado na figura 4 do Anexo lll.

10.11. - O nome genérico dos medicamentos, constantes do Anexo Il deste regulamento, deve ser impresso
na cor preta sobre faixa da cor indicada, no mesmo Anexo, para a respectiva familia. Os demais dizeres
podem ser impressos na cor de op¢do do fabricante, desde que sobre fundo opaco e contrastante, de modo
a garantir perfeita legibilidade.

10.12. - O nome genérico dos medicamentos, constantes do Anexo |l deste regulamento deve ser impresso
na cor para ele estabelecida.

10.13. - Os medicamentos constantes do Anexo Ill podem ter os rétulos gravados diretamente no recipiente
ou impressos em etiquetas adesivas. Quando a opcao for por recipientes plasticos gravados, o0s requisitos
de legibilidade do rétulo e seguranca do produto devem ser garantidos pelo fabricante.

10.14. - E recomendavel que as ampolas de vidro dos medicamentos constantes do Anexo Il sejam
identificadas por 2 anéis coloridos, impressos na haste, com largura minima de 0,6 mm.

10.14.1. - Quando se tratar de monofarmaco, os dois anéis devem ser da mesma cor indicada para a
familia.

10.14.2. - Quando se tratar de associacdo (no maximo de dois farmacos), cada anel deve corresponder a
cor indicada para a respectiva familia.

10.14.3. - No caso do farmaco ser um antagonista, um dos anéis deve ser branco e o outro da cor indicada
para a familia do farmaco a ser antagonizado.

10.15. - Os medicamentos com concentracdes diferentes, contemplados no Anexo lll, devem apresentar o
anel de ruptura ou ponto de ruptura da haste com as cores indicadas no respectivo Anexo.

10.15.1. - Para os medicamentos do Anexo Il é recomendavel que o0 seu nome genérico seja impresso na
cor para ele estabelecida.

10.15.2. - Para novas concentracdes que venham a ser desenvolvidas, os fabricantes podem propor
critérios de identificacdo por cores, que serdo analisados pela Anvisa por ocasido do registro das mesmas.
10.16. - As combinacbes de cores estabelecidas neste regulamento sdo para uso exclusivo dos
medicamentos constantes do Anexo |l.
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10.17. - Os demais recipientes que nao permitam a identificacdo por anéis (recipientes de plastico e frasco-
ampola), devem ser diferenciados pelos critérios de cor de rotulo e impresséao, definidos neste regulamento
e colocacdo de faixa com largura minima de 3mm, na parte superior do rétulo, com a cor correspondente a
do anel de ruptura, conforme Tabela Il do Anexo IlI.

10.18. - Novos farmacos que venham a ser desenvolvidos, cuja atividade terapéutica se enquadre nas
familias do Anexo Il deste regulamento, devem seguir as diretrizes estabelecidas para as mesmas, quanto a
sua identificacéo.

11. Concentrado Polieletrolitico para Hemodialise (CPHD)

11.1. - Em todos os concentrados o rétulo deve apresentar a faixa vermelha (PANTONE VERMELHO 485
C), com largura correspondente a um quinto da maior face do rotulo, com os dizeres "Uso sob prescri¢cao
médica". Deve ser respeitado o limite minimo de 10 mm nas bases das rotulagens, como caracterizagéo
daquilo que se entende como rodapé, apés o qual deve ser adotada a faixa vermelha dos medicamentos de
uso sob prescricdo médica.

11.2. - Instituir, uma faixa no cabecalho, com largura correspondente a um quinto da menor face do rétulo,
de cor azul (PANTONE BLUE 072 C) nos concentrados basicos.

11.3. - Nome Comercial:

11.3.1. - Pode ser adotado o nome do produto “Concentrado Polieletrolitico para Hemodialise” ou CPHD,
precedido do nome ou logomarca da empresa, ou.

11.3.2. - Nome comercial definido para o produto, se houver.

11.4. - Nome Genérico: € o nome de dois sais da formulacdo seguido da expresséao: "+ Associacdo".

11.4.1. - A sequiéncia de sais a ser indicada deve ser a seguinte: sédio, potassio e célcio.

11.5. - Volume ou peso declarado.

11.6. - Férmula completa com os componentes, de acordo com a DCB ou CAS (Tabela | do Anexo IV), e as
guantidades 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 na Tabela Il do Anexo IV.

11.7. - InstrugBes de uso, incluindo a propor¢éo de diluicdo a ser empregada.

11.8. - Destacar, em negrito, no Ré6tulo do produto os dizeres “USO RESTRITO EM HEMODIALISE”.

11.9. - Os demais dizeres legais necessarios devem atender o Capitulo Il deste regulamento.

11.10. - Pode-se complementar qualquer informacao, quando necessario, acrescentando uma bula.

12. Medicamentos Sujeitos a Controle Especial.

12.1. - Os medicamentos a base de substancias constantes das listas da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de
maio de 1998 e de suas atualizacdes, devem ser comercializados em embalagens inviolaveis e de facil
identificacéao.

12.1.1. - As excec¢0les descritas nos adendos das listas da Portaria SVS/MS 344/98, e de suas atualiza¢des
devem atender ainda as disposicdes legais deste regulamento.

12.2. - Os rétulos de embalagens secundarias de medicamentos a base de substancias constantes das
listas “Al” e “A2" (entorpecentes) e “A3” (psicotropicos) da Portaria SVS/MS n° 344/98, e suas atualizacdes,
devem ter uma faixa horizontal na cor preta PANTONE PROCESSO BLACK C, em toda sua extensdo, no
seu terco médio, com largura ndo inferior a um terco da maior face, contendo os dizeres: “Venda sob
Prescricdo Médica” - “Atencdo: Pode Causar Dependéncia Fisica ou Psiquica”.

12.3. - Os rétulos de embalagens secundarias de medicamentos a base de substancias constantes das
listas “B1"” e “B2" (psicotropicos) da Portaria SVS/MS n° 344/98, e suas atualizactes, devem ter uma faixa
horizontal na cor preta PANTONE PROCESSO BLACK C, em toda sua extensdo, no seu ter¢co médio, com
largura ndo inferior a um terco da maior face, contendo os dizeres: “Venda sob Prescricdo Médica” - “O
Abuso deste Medicamento pode causar Dependéncia”.

12.4. - Os rotulos de embalagens secundarias dos medicamentos a base de substancias constantes das
listas “C1"” (outras substancias sujeitas a controle especial), “C2" (retindicas) “C4” (antiretrovirais), “C5"
(anabolizantes) e “D1” (precursores de entorpecentes e/ou psicotrépicos) da Portaria SVS/MS n° 344/98, e
suas atualizagdes, devem ter uma faixa vermelha PANTONE 485C, em toda sua extensdo, no seu tergo
médio inferior, vedada a sua colocacdo no rodapé da embalagem, com largura nao inferior a um quinto da
maior face. Deve ser respeitado o limite minimo de 10 mm nas bases das embalagens, ou na extremidade
contraria a abertura das mesmas, como caracterizacdo daquilo que se entende como rodapé do cartucho.
12.4.1. - Nos rétulos de embalagens dos medicamentos a que se refere o item anterior para as listas “C1”
(outras substancias sujeitas a controle especial), “C4” (antiretrovirais) e “C5” (anabolizantes), devem
constar, obrigatoriamente, em destaque, a expressao: “Venda Sob Prescricdo Médica” - “S6 Pode ser
Vendido com Retencdo da Receita”.

12.5. - Nos rétulos dos medicamentos, manipulados ou fabricados, que contém substancias constantes da
lista “D1" (precursores de entorpecentes e/ou psicotropicos) da Portaria SVS/MS n° 344/98, e suas
atualizacOes, deve constar obrigatoriamente, em destaque, a expresséo: “Venda Sob Prescricdo Médica”.
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12.6. - As formula¢des magistrais contendo substancias constantes da Portaria SVS/MS n°® 344/98, e suas
atualizacGes, devem conter no rétulo os dizeres equivalentes aos das embalagens comerciais dos
respectivos medicamentos.

13. Polivitaminicos e ou Poliminerais

13.1. - Deve constar na embalagem destes medicamentos, nacionais ou importados, a formulacéo
qualitativa e quantitativa por unidade farmacotécnica e o teor percentual do(s) componente(s) na
dose/posologia didria maxima preconizada, expresso claramente em indices percentuais, relativos a IDR.
14. Embalagens com duas ou mais apresentacdes para uso concomitante ou seqiencial

14.1. - As embalagens primarias e secundarias contendo duas ou mais apresentacdes para uso
concomitante ou seqlencial devem atender a todos os critérios especificados no Capitulo Il deste
regulamento.

14.2. - A parte frontal das embalagens primarias das formas farmacéuticas solidas ou outras previamente
fracionadas deve ter um retangulo, ou outra marcacdo diviséria, em destaque, incluindo e indicando as
unidades farmacotécnicas a serem administradas por dose posoldgica. No verso, devem constar os nomes
genéricos e concentracdes correspondentes aquela unidade farmacotécnica.

14.3. - A data de fabricacéo destas apresentacfes sera a da apresentacao que for fabricada primeiro 14.4. -
A data de validade destas apresentacdes sera a da primeira apresentagéo a vencer.

15. Embalagens Especiais

15.1. - Na parte externa de caixas de embarque, incluir condi¢des de armazenamento durante o transporte,
guando a conservacao exigida seja diferente da temperatura ambiente (15°C a 30°C).

15.2. - Nas embalagens de medicamentos que contenham dessecantes desprendidos em seu interior,
devem constar na prépria unidade do dessecante os dizeres, em caixa alta: “PERIGO. NAO COMER”. Citar
15.2.1. - E facultativo o uso de uma imagem, com no minimo 10 mm de didmetro, de um rosto de boca
aberta ingerindo um sélido, dentro de um circulo com uma faixa diagonal, ambos na cor vermelha, proibindo
a ingestao do dessecante. Ou uma imagem, com no minimo 10 mm, de uma caveira, com 0ss0s cruzados
atras ou abaixo do cranio da caveira, ambos de cor preta.

=%

15.3. - Optando-se pelo uso da figura podem ser dispensados os dizeres “PERIGO NAO COMER”

16. EMBALAGENS PARA O MINISTERIO DA SAUDE

16.1. - Os medicamentos a serem adquiridos pelo Ministério da Saulde, para distribuicdo gratuita a
populacdo através de seus programas de salde publica, devem obedecer a identificacdo padronizada e
descrita no Manual de ldentificagdo Visual para embalagens e suas atualizacbes conforme legislacdo
vigente.

17. - AMOSTRAS GRATIS

17.1. - A distribuicdo de amostras gratis somente podera ser feita em embalagens, com apresentacdo de no
minimo 50% do conteldo da original aprovadas pela Anvisa, destinadas exclusivamente aos profissionais
habilitados a prescrever ou dispensar medicamentos.

17.2. - As embalagens devem conter a seguinte expressao:

"AMOSTRA GRATIS" , em destaque, com o0s caracteres nunca inferiores a 70% do tamanho do nome
comercial ou, na sua falta, da DCB/DCI, em tonalidades contrastantes ao padrdo daquelas, inseridos no
terco médio da embalagem secundaria e ao longo da embalagem primaria.

17.3. - Deve constar da rotulagem da amostra gratis o nimero de lote e a empresa deve manter atualizado
e disponivel a Anvisa seu quadro de distribuicdo por um periodo minimo de 2 anos.

18. ANEXO |
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MANUAL DE IDENTIDADE VISUAL
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LOGCOTIPFPO MEDICAMENTD GENERICO
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19. ANEXO I

» Codificacdo de cores por familias de farmacos utilizadas em Anestesia, Terapia Intensiva e em
Emergéncia Hospitalar.

» Este Anexo apresenta as familias de farmacos utilizados em Anestesia, Terapia Intensiva e em
Emergéncia Hospitalar e define a padronizacdo das cores, atendendo as diretrizes deste Regulamento
Técnico.

Cddigo de Cores (Sistema Pantone) por familia de Farmacos:
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1. AGENTES INDUTORES

Cor da faixa: Amarela 109

Cor da impressao na faixa: Preta Processo Black C
Farmacos:

1.1. Tiopental Sodico

1.2. Tiamilal

1.3. Metoexital

1.4. Cetamina (Cloreto de)

1.5. Etomidato

1.6. Propofol

2. - TRANQUILIZANTES MENORES

Cor da faixa: Laranja 151

Cor da impressao na faixa: Preta Processo Black C
Farmacos:

2.1. Diazepam

2.2. Midazolam

2.3. Lorazepam

2.4, Oxazepam

3. - ANTAGONISTA DOS TRANQUILIZANTES

Cor da faixa: Laranja 151 e Branca, em linhas diagonais.
Cor da impressao na faixa: Preta Processo Black C
Farmaco:

3.1. - Flumazenil

4. - RELAXANTES MUSCULARES

Cor da faixa: Vermelha 032 C

Cor da impressao na faixa: Preta Processo Black C
Farmacos:

4.1. Galamina (Trietiliodeto de)

4.2. Alcurénio (Cloreto de)

4.3. Pancurénio (Brometo de)

4.4. Vecurdnio (Brometo de)

4.5. Atracurio (Besilato de)

4.6. Mivacurio (Cloreto de)

4.7. Rocurbnio (Brometo de)

4.8. Suxameténio (Cloreto de)

4.9. Rapacurdnio (Brometo de)

4.10. Cisatracurio (Besilato de)

5. - ANTAGONISTA DOS RELAXANTES MUSCULARES

Cor da faixa: Vermelha 032 C e Branca, em linhas diagonais

Cor da impressao na faixa: Preta Processo Black C
Farmacos:

5.1.Neostigmine (Metilsulfato de)

6. - OPIOIDES

Cor da faixa: Azul 297

Cor da impresséo na faixa: Preta Processo Black C
Farmacos:

6.1. Morfina (Cloridrato ou Sulfato de)

6.2. Petidina (Cloridrato de)

6.3. Fentanila (Citrato de)

6.4. Alfentanial (Cloridrato de)

6.5. Sufentanila (Citrato de)

6.6. Nalbufina (Cloridrato de)

6.7. Tramadol

6.8. Buprenorfina

6.9. Remilfentanil (Cloridrato de)

7. - ANTAGONISTA DOS OPIOIDES

Cor da faixa: Azul 297 e Branca, em linhas diagonais.
Cor da impressao na faixa: Preta Processo Black C
Farmacos:
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7.1. Nalorfina (Cloridrato de)

7.2. Naloxona (Cloridrato de)

8. - TRANQUILIZANTES MAIORES

Cor da faixa: Salméo 156

Cor da impressao na faixa: Preta Processo Black C

Farmacos:

8.1.Droperidol

8.2. Clorpromazina (Cloridrato de)

8.3. Haloperidol (Decanoato de)

9. - OPIOIDE/TRANQUILIZANTE MAIOR

Cor da faixa: Azul 297 e Salm&o 156

Cor da impressao na faixa: Preta Processo Black C

Farmaco:

9.1. Fentanila (Citrato de)/Droperidol

10. - VASOPRESSORES

Cor da faixa: Violeta 256

Cor da impressao na faixa: Preta Processo Black C

Farmacos:

10.1. Efedrina (Sulfato de)

10.2. Metaraminol (BitArtigoarato de)

10.3. Etilefrina (Cloridrato de)

10.4. Norepinefrina

10.5. Epinefrina

10.6. Dopamina (Cloridrato de)

10.7. Dobutamina (Cloridrato de)

10.8. Fenilefrina (Cloridrato de)

11. - AGENTES HIPOTENSORES

Cor da faixa: Violeta 256 e Branca, em linhas diagonais.

Cor da impresséo na faixa: Preta Processo Black C

Farmacos:

11.1. Nitroprussiato de Sédio

11.2. Nitroglicerina

11.3. Fentolamina

11.4. Trimetafan

11.5. Diazoxido

11.6. Clonidina

12. - ANESTESICOS LOCAIS

Cor da faixa: Cinza 401 (ou Cinza Cool gray 7C 6C)

Cor da impresséo na faixa: Preta Processo Black C

Farmacos:

12.1. Lidocaina (Cloridrato de)

12.2. Bupivacaina (Cloridrato de)

12.3. Ropivacaina (Cloridrato de)

12.4. Prilocaina (Cloridrato de)

12.5. Procaina (Cloridrato de )

12.6. A associacao do anestésico local com epinefrina, deve identificar no rétulo, além do anestésico local, a
epinefrina com uma faixa violeta - 256, abaixo da faixa cinza - 401.
12.7. A associacao do anestésico local com glicose 7,5% (anestésico hiperbarico), deve identificar no rétulo,
além do anestésico local, a glicose 7,5%, escrita em azul - 285.
13. - AGENTES ANTICOLINERGICOS

Cor da faixa: Verde 367

Cor da impressao na faixa: Preta Processo Black C

Farmacos:

13.1. Atropina (Sulfato de)

13.2. Glicopirrénio (Brometo de)

13.3. Para diferentes concentracdes de Sulfato de Atropina as cores dos anéis de ruptura sao padronizadas,
de acordo com a tabela abaixo:

COR DA GRAVACAO (SISTEMA PANTONE) DOS ANEIS DE RUPTURA
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PRODUTO |[CONCENTRAGCAO |COR DO
ANEL DE
RUPTURA

Sulfato de |O,25mg |Branco
Atropina

0,5mg Preto
Processo
Black C

img Vermelho
1795 C

20. ANEXO Il

20.1. - Comentarios:

20.1.1. - Este Anexo estabelece a padronizacdo de cores para os medicamentos: Cloreto de Potassio,
Gluconato de Calcio, Aminofilina, Cloreto de Sadio, Glicose, Bicarbonato de Soédio, Sulfato de Magnésio e
Fosfato de Potassio, para atender as diretrizes deste Regulamento Técnico.

20.1.2. - Este Anexo estabelece a padronizacdo de cores para os medicamentos: Cloreto de Potassio,
Gluconato de Calcio, Aminofilina, Cloreto de Sédio, Glicose, Bicarbonato de Sédio, Sulfato de Magnésio e
Fosfato de Potassio, para atender as diretrizes deste Regulamento Técnico.

20.1.3. - Padronizacao das cores de gravacdo dos dizeres, dos anéis da haste e de ruptura das ampolas
dos medicamentos: Cloreto de Potassio, Gluconato de Calcio, Aminofilina, Cloreto de Sddio, Glicose,
Bicarbonato de Sédio, Sulfato de Magnésio, Fosfato de Potéssio e Agua para Injetaveis.

20.1.3.1. As diferentes concentracdes dos medicamentos, listados acima, devem apresentar as cores de
gravacao dos dizeres, dos anéis da haste e de ruptura das ampolas e das faixas dos recipientes plasticos,
estabelecidas nas Tabela | e Tabela Il deste Anexo.

20.2. - Tabela |

COR DE GRAVACAO (SISTEMA PANTONE) DOS DIZERES NOS RECIPIENTES DE VIDRO

PRODUTO [CONCENTRA [COR DA GRAVAGAO|DOS COR DO ANEL DE RUPTURA
GAO DIZERES E DO ANEL |RENA FERENTE A CONCENTRAGAO
HASTE DO PRODUTO
1. Cloreto de Potassio |10% |Preta Processo Black C |Branca
115% IPreta Processo Black C |Amarela 110 C-109 C
119,1% Preta Processo Black C |Marrom 4695 C-4705 C
120% Preta Processo Black C ||Laranja 1585 C-1595 C
2. Gluconato de Célcio  [10% lLaranja 1585 C-1595 C |Laranja 1585 C-1595 C
3. Aminofilina 24mg/mL |Verde 356 C-357 C \Verde 356 C-357 C
4. Glicose 110% \Azul 285 C-286 C IBranca
25% \Azul 285 C-286 C \Verde 356 C-357 C
50% \Azul 285 C-286 C \Amarela - 110 C-109 C
5. Cloreto de Sodio |0,9% |Amarela 110 C-109 C |Branca
110% |Amarela 110 C-109 C  |Azul 285 C-286
120% /Amarela 110 C-109 C  |C Vermelha 1795 C-1805 C
|6. Agua para Injetaveis | |Branca |Branca
7. Bicarbonato de Sédio (3% Vermelha 1795 C-1805|Amarela 110 C-109 C
C
8,4% Vermelha 1795 C-1805 |Azul 285 C-286 C
C
10% Vermelha 1795 C-1805 Vermelha 1795 C-1805 C
C
8. Sulfato de Magnésio |10% IMarrom 4695 C-4705 C |Azul 285 C-286 C
50% IMarrom 4695 C-4705 C |Amarela - 110 C-109 C
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|1 mEag/mL

|Marrom 4695 C-4705 C |Verde 356 C-357 C

20.3. - Tabela ll

COR DE GRAVAGAO (SISTEMA PANTONE) DOS DIZERES NOS ROTULOS ADESIVOS PARA
RECIPIENTES DE PLASTICO OU VIDRO.

PRODUTO CONCENTRAQAO COR DO |COR E)A COR DA FAIXA EQUIVALENTE AO ANEI‘_
FUNDO DO |GRAVACAOQO |DE RUPTUBA REFERENTE A
ROTULO CONCENTRACAO DO PRODUTO
1.Cloreto |10% |Preta-BIack C |Branca |Branca
de L. 15% Preta-Black C |Branca Amarela-110 C-109 C Marrom 4695 C-
Potassio 4705 C
119,1% IPreta-Black C |Branca Laranja 1585 C-1595 C
120% IPreta-Black C |Branca |
2. Glicose |10% Azul 285 C-286 |Preta -/|Branca
C Black C
25% Azul 285 C-286 |Preta Black [Verde 356 C-357 C
C C
50% Azul 285 C-286 |[Preta Black [Amarela 110 C 109 C
C C
3. Cloreto||0,9% Amarela-110 Preta Black [Branca
de Sédio C-109C C
10% Amarela-110 Preta Black|Azul 285 C-286 C Vermelha-1795
C-109C C
20% Preta Black|C-1805C
C
Amarela-110
C-109C
4.  Agua - Branca Preta Black |Branca
para C
Injetaveis
5. Sulfato |10% |Marrom-4695 |Branca |Azu| 285 C
de 500 |C-4705 C Branca \Amarela 108 C
Magnésio
|1 mEg/mL IMarrom-4695  |Branca \Verde 356 C
| |C-4705 C | |
| |Marrom-4695 | |
| |C-4705 C | |

*Devido ao risco em potencial do produto, deve ser adicionada uma faixa vermelha de, no minimo, 3mm.
20.4. - Figura I: Ampola com representacao do rétulo.
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ATROPFINA

Fgury & lmpress parsisdo e perpenciculsr ao musior 6 do recipiente.

21. ANEXO IV

21.1. - TABELA |

Denominagdes oficiais dos principais elementos usados nos concentrados polieletroliticos para hemodialise
- CPHD

|Denominagéo |DCB |CAS
|Acetato de sédio (CH3COONa) 11.0009.02-4 (127-09-3
|Acetato de sodio triidratado (CH3COONa.3H20) | 6131-90-4
|Acido acético (CH3COOH) |0009.01-6  |64-19-7
|Acido l4ctico ( C3H603 ) 0729.01-9  [50-21-5
Bicarbonato de sédio (NaHCO3) 11113.03-8  |144-55-8
Cloreto de calcio (0173.05-3  |10043-52-4
Cloreto de célcio diidratado (CaCl2.2H20) | 110035-04-8
Cloreto de magnésio (0756.04-0  |7786-30-3
Cloreto de magnésio hexaidratado (MgCI2.6H20) | 7791-18-6
Cloreto de potassio (KCI) 11023.05-5  [7447-40-7
Cloreto de sédio (NaCl) 1113.07-0  |7647-14-5
Glicose anidra (C6H1206) 0627.01-1  |50-99-7
|Glicose monoidratada (C6H1206. H20) | 15996-10-1
Lactato de sédio (C3H5NaO3) 0729.08-6  [72-17-3
21.2. - TABELAI

Solugdes concentradas com acetato ou lactato:

| IMMol /L ImEg/L
|Acetato ou lactato (equivalente a bicarbonato) |32,0 45,0 |32,0 45,0
Calcio 11,02,0 2,0 4,0
Cloreto 90,0120 90,0 120
IMagnésio 025-12 (0524
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IPotéssio 10,03,0 0,0 3,0
Sédio 1130,0 145,0 |130,0 145,0
Glicose 10,012,0 |
Solugdes concentradas acidas, SEM ADICAO DE BICARBONATO:

| IMMol /L |MEq/L

|Acido Acético [2,510,0 [2,510,0

Calcio 11,020 2,040

Cloreto 190,0 120 90,0 120

IMagnésio 0,25-1,2 [0,52,4

IPotéssio 0,030 0,030

|Sédio 180,0 110 (80,0 110,0

Glicose 00120 |

NOTA: Solugbes de bicarbonato de sodio ou bicarbonato de sodio solido, para serem adicionadas
imediatamente antes do uso, devem ser fornecidas em quantidades que ndo ultrapassem a concentracao
de 45 mMol/L ou 45 mEg/L no produto diluido. Neste caso, deve considerar o somatorio dos ions sodio na
concentracao final diluida das solu¢des concentradas &cidas.



