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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDGAUZE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPJ 02.012.921/0001-08 Autorizagao 1.04.405-4
Produto PAPEL GRAU CIRURGICO PARA ESTERILIZACAO - PAPER CLEAN

Modelo Produto Médico

Embalagem Nao Esteril contendo Papel Grau Cirurgico para Esterilizacao, acondicionado em caixas e apresentado
em bobinas e envelopes nas seguintes formas:- 10 Bobinas com 100m de comprimento cada e com largura
variando entre 8cm, 9cm, 10cm, 11cm, 12,5¢cm, 13cm, 15¢cm, 17cm, 20cm, 25cm, i30cm, 35cm e 40cm.- Envelopes

. Auto Selantes com 200 unidades ou Envelopes com 1000 unidades, todos com as seguintes variacoes de medida:
7 x 13cm, 9 x 116cm, 15 x 25cm, 7 x 23cm, 9 x 24,5¢cm, 19 x 33cm ou 24 x 38cm

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Acessorios Para Esterilizacao de Produtos

Registro 10440540002

Processo 25351.000406/0198

Fabricante Legal » FABRICANTE: MEDGAUZE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - BRASIL
-

Classificagdo de Risco Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/253510004060198/ 17
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDGAUZE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPJ 02.012.921/0001-08 Autorizagdo 1.04.405-4
Produto PAPEL GRAU CIRURGICO PARA ESTERILIZACAO - PAPER CLEAN

Modelo Produto Médico

Embalagem Nao Esteril contendo Papel Grau Cirurgico para Esterilizacao, acondicionado em caixas e apresentado
em bobinas e envelopes nas seguintes formas:- 10 Bobinas com 100m de comprimento cada e com largura
variando entre 8cm, 9cm, 10cm, 11cm, 12,5cm, 13cm, 15cm, 17cm, 20cm, 25¢m, i30cm, 35cm e 40cm.- Envelopes

~Auto Selantes com 200 unidades ou Envelopes com 1000 unidades, todos com as seguintes variacoes de medida:
7 x 13cm, 9 x 116cm, 15 x 25¢cm, 7 x 23cm, 9 x 24,5¢cm, 19 x 33cm ou 24 x 38cm

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Acessorios Para Esterilizacao de Produtos

Registro 10440540002

Processo 25351.000406/0198

Fabricante Legal « FABRICANTE: MEDGAUZE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - BRASIL
A

Classificagao de Risco Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/253510004060198/ 11
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Detalhes do Produto
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Nome da Empresa MEDGAUZE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPJ 02.012.921/0001-08 Autorizagao 1.04.405-4
Produto PAPEL GRAU CIRURGICO PARA ESTERILIZACAQ - PAPER CLEAN

Modelo Produto Médico

Embalagem Nao Esteril contendo Papel Grau Cirurgico para Esterilizacao, acondicionado em caixas e apresentado
em bobinas e envelopes nas seguintes formas:- 10 Bobinas com 100m de comprimento cada e com largura
variando entre 8cm, 9cm, 10cm, 11cm, 12,5cm, 13cm, 15cm, 17cm, 20cm, 25¢m, i30cm, 35cm e 40cm.- Envelopes

. Auto Selantes com 200 unidades ou Envelopes com 1000 unidades, todos com as seguintes variacoes de medida:
7 x 13cm, 9 x i16cm, 15 x 25cm, 7 x 23cm, 9 x 24,5¢cm, 19 x 33cm ou 24 x 38cm

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Acessorios Para Esterilizacao de Produtos

Registro 10440540002

Processo 25351.000406/0198

Fabricante Legal « FABRICANTE: MEDGAUZE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - BRASIL
S

Classificagao de Risco Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/253510004060198/ 171
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Detalhes do Produto
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Nome da Empresa MEDGAUZE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPJ 02.012.921/0001-08 Autorizacdo 1.04.405-4
Produto PAPEL GRAU CIRURGICO PARA ESTERILIZACAO - PAPER CLEAN

Modelo Produto Médico

Embalagem Nao Esteril contendo Papel Grau Cirurgico para Esterilizacao, acondicionado em caixas e apresentado
em bobinas e envelopes nas seguintes formas:- 10 Bobinas com 100m de comprimento cada e com largura
variando entre 8cm, 9cm, 10cm, 11cm, 12,5cm, 13cm, 15cm, 17¢cm, 20cm, 25¢m, i30cm, 35cm e 40cm.- Envelopes

_.. Auto Selantes com 200 unidades ou Envelopes com 1000 unidades, todos com as seguintes variacoes de medida:
7 x 13em, 9 x i16cm, 15 x 25cm, 7 x 23cm, 9 x 24,5¢cm, 19 x 33cm ou 24 x 38cm

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Acessorios Para Esterilizacao de Produtos

Registro 10440540002

Processo 25351.000406/0198

Fabricante Legal e FABRICANTE: MEDGAUZE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - BRASIL
Classificagao de Risco Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/253510004060198/ 11
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Consultas / Produtos para Saide / Produtos para Salde

Detalhes do Produto _Im\'
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Nome da Empresa MEDGAUZE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPJ 02.012.921/0001-08 Autorizagao 1.04.405-4
Produto PAPEL GRAU CIRURGICO PARA ESTERILIZACAO - PAPER CLEAN

Modelo Produto Médico

Embalagem Nao Esteril contendo Papel Grau Cirurgico para Esterilizacao, acondicionado em caixas e apresentado
em bobinas e envelopes nas seguintes formas:- 10 Bobinas com 100m de comprimento cada e com largura
variando entre 8cm, 9cm, 10cm, 11cm, 12,5cm, 13cm, 15¢cm, 17cm, 20cm, 25cm, i30cm, 35cm e 40cm.- Envelopes

.. Auto Selantes com 200 unidades ou Envelopes com 1000 unidades, todos com as seguintes variacoes de medida:
7 x 13cm, 9 x i16cm, 15 x 25¢cm, 7 x 23cm, 9 x 24,5cm, 19 x 33cm ou 24 x 38cm

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Acessorios Para Esterilizacao de Produtos

Registro 10440540002

Processo 25351.000406/0198

Fabricante Legal » FABRICANTE: MEDGAUZE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - BRASIL
S

Classificacdo de Risco Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/253510004060198/ i 1
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Detalhes do Produto
Nome da Empresa POLITEC IMPORTAGAO E COMERCIO LTDA
CNPJ 43.894.609/0001-64 Autorizagdo 1.01.780-1
Produto TOALHAS ANTISSEPTICAS
Modelo Produto Médico
APRESENTACAQ:EMBALAGEM COM DUAS UNIDADES DE TOALHA 19 CM X 19 CM (COD:
9601),EMBALAGEM COM SEIS UNIDADES DE TOALHA DE 19 CM X 19 CM(CODIG0:9602)
S
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de incluséo
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO 10178010150 - TOALHAS 3622785/20-9 - 19/10/2020
USUARIO DO PRODUTO ANTISEPTICAS.pdf -10:52
Nome Técnico Lengo para Assepsia em Procedimentos Médicos
Registro 10178010150
Processo 25351.297798/2006-47
Fabricante Legal e FABRICANTE: COMFOR'I; PERSONNAL CLEANSING PRODUCTS - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA
—
Classificagao de | - BAIXO RISCO
Risco
Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351297798200647/ m
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Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Modelo Produto Médico

Embalagem individual estéril.

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Detalhes do Produto
SHALON FIOS CIRU/RGICOS LTDA

33.348.467/0001-86 Autorizagao 1.02.434-1

FIO DE POLIPROPILENO AGULHADO - SHALON

= Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO 2. 4042274/21-8 - 13/10/2021 -

DO PRODUTO

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagao de Risco

—
Vencimento do Registro

POLIPROPILENO.pdf 10:09

Fios e Fitas Cirurgicos
10243410014
25000.004053/9961

« FABRICANTE: SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA - BRASIL

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/250000040539961/ 7m
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA
CNPJ 33.348.467/0001-86 Autorizagao 1.02.434-1
Produto FIO DE POLIPROPILENO AGULHADO - SHALON

Modelo Produto Médico

Embalagem individual estéril.

. Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO 2. 4042274/21-8 - 13/10/2021 -
DO PRODUTO POLIPROPILENO.pdf 10:09
Nome Técnico Fios e Fitas Cirurgicos
Registro 10243410014
Processo 25000.004053/9961
Fabricante Legal « FABRICANTE: SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA - BRASIL
Classificagao de Risco Il - MEDIO RISCO
—
Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/250000040539961/ 1M
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA
CNPJ 33.348.467/0001-86 Autorizagao 1.02.434-1
Produto FIO DE POLIPROPILENO AGULHADO - SHALON

Modelo Produto Médico

Embalagem individual estéril.

= Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de

inclusao
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO 2 4042274/21-8 - 13/10/2021 -
DO PRODUTO POLIPROPILENO.pdf 10:09
Nome Técnico Fios e Fitas Cirurgicos
Registro 10243410014
Processo 25000.004053/9961
Fabricante Legal + FABRICANTE: SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA - BRASIL
Classificagdo de Risco Il - MEDIO RISCO
—
Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/250000040539961/ 1M
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Detalhes do Produto
Nome da Empresa SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA
CNPJ 33.348.467/0001-86 Autorizagao 1.02.434-1
Produto FIO DE POLIPRCPILENO AGULHADO - SHALON

Modelo Produto Médico

Embalagem individual esteéril.

~. Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO 2, 4042274/21-8 - 13/10/2021 -

DO PRODUTO

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagdo de Risco

-
Vencimento do Registro

POLIPROPILENO.pdf 10:09

Fios e Fitas Cirurgicos
10243410014
25000.004053/9961

e FABRICANTE: SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA - BRASIL

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/250000040539961/
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Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Modelo Produto Médico

Embalagem individual estéril.

FIS nl° U_o’g b
Visto
_.___&7_ _
Im\(\, 1\3!
Detalhes do Produto
SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA
33.348.467/0001-86 Autorizagao 1.02.434-1

FIO DE POLIPROPILENO AGULHADO - SHALON

. Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusdo
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO 2. 4042274/21-8 - 13/10/2021 -

DO PRODUTO

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagao de Risco

u—
Vencimento do Registro

POLIPROPILENO.pdf 10:09

Fios e Fitas Cirurgicos
10243410014
25000.004053/9961

e FABRICANTE: SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA - BRASIL

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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ADVERTENCIA
Este texto n$o substitui o publicado no Didria Oficial da Unido

Ministgrio da Sagde
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO RDC N°199,.DE 26 DE OUTUBRO DE 2006(%)

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribui¢do 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 §§ 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 em 23 de outubro de 20086, e

Cconsiderando o disposto no Art. 41 §2° da Lei n° 9782 de 1999, alterada pela Medida Proviséria 2190-34 de
2001;

Considerando a definigdo de medicamento presente no Art. 4° inciso Il da Lei 5991 de 1973;

Considerando o art. 2 inciso Ill da Lei no9279/96, que regula os direitos e obrigagdes relativos & propriedade
industrial;

Adota a seguinte Resolugéo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:
Art. 1° Para efeito desta Resolugdo consideram-se as se guintes definigbes:

MEDICAMENTO DE NOTIFICAGAO SIMPLIFICADA produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado,
com finalidade profilatica, curativa ou paliativa na qual existe baixo risco de que seu uso ou exposicdo possa causar
conseqéncias e ou agravos 4 saide quando observadas todas as caracteristicas de uso e de qualidade descritas no
Anexo | desta Resolugéo.

= NOTIFICAGAO -comunicacdo & autoridade sanitaria federal (ANVISA) referente & fabricagdo, importagdo e
arcializagdo dos medicamentos de notificagdo simplificada relacionados no Anexo | deste regulamento.

AFE - AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA- Ato privativo do érg&o ou da entidade competente
do Ministério da Satide, incumbido da vigilancia sanitdria dos produtos de que trata este Regulamento, contendo
permissdo para que as empresas exergam as atividades sob regime de vigilancia sanitaria, instituido pela Lei no 6.360,
de 1976, mediante comprovagéo de requisitos técnicos e administrativos especificos.

Art. 2° Fica institulda a notificagdo simplificada de medicamentos por meio eletrdnico disponivel no site da
ANVISA, §1oPara efeito deste regulamento sdo considerados medicamentos de notificacdo simplificada aqueles
constantes no Anexo |. Art 30A notificagdo ndo exime as empresas das obrigagdes do cumprimento das Boas Préticas
de Fabricagdo e Controle e das demais regulamentagdes sanitarias.

§1° os medicamentos sujeitos & notificagdo simplificada de vem adotar, integralmente, as informagdes
padronizadas no Anexo | deste regulamento.

§2° Os produtos no Anexo | sdo de venda isenta de prescrico médica. §3oE vedada a comercializagéo dos
produtos do Anexo | na forma farmacéutica injetavel. §40Todos os produtos que contém canfora como principio ativo séo
passiveis de registro devendo seguir os mesmos critérios adotados para registro de Medicamentos Especificos.
Excetuam-se os casos de associagdes com principios ativos enquadrados em outras categorias existentes,

§ 5° As inclusdes, alteragdes e exclusdes do Anexo | serdo publicadas periodicamente pela ANVISA, em resolugéo
especifica, apos avaliagio das Informagdes apresentadas pelas empresas através do requerimento presente no anexe Il
deste regulamento. A ANVISA podera solicitar bibliografia complementar, a seu critério, para auxiliar na deciséo de
inclusdo, alteragdo ou exclusdo da formulagéo solicitada.

Art. 4° Apenas as empresas fabricantes, que cumprem as Boas Préaticas de Fabricagdo e Controle, de acordo com
a legislagdo vigente, e que estdo devidamente autorizadas/licenciadas pela Autoridade Sanitaria competente, podem
notificar e fabricar os produtos abrangidos por esta Resolugio,mediante o Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo e
Controle( CBPFC) ou protocolo de solicitagdo do pedido de CBPFC com status satisfatério no Banco de dados de
Inspegéo da ANVISA.

Art. 5° Os estudos de estabilidade devem ser realizados conforme GUIA DE ESTABILIDADE. Quando houver

.abllidade técnica para realizagéo dos testes requeridos a empresa devera apresentar justificativa arrazoando os
motivos técnicos.

Art. 6° A nolificagéo dos produtos listados no Anexo | deve ser precedida pela notificagéo da producéo de loles
piloto de acordo com o GUIA PARA NOTIFICAGAQ DE LOTE PILOTO, exceto para produtos que possuem cadastro ou
registro vigente junto a An-visa. |

§ 1° Os lotes piloto poderdo ser comercializados, a critério do fabricante, apés a realizagdo do estudo de
establilidade acelerado e a devida notificagéo do produto, conforme estabelecido neste regulamento.

Art. 7° A notificagdo deve seguir os seguintes critérios:

§ 1° A notificacdo deve ser realizada, exclusivamente, pela empresa com autorizagdo de funcionamento para
fabricar e/ou importar medicamentos.

§ 2° A empresa devera realizar uma notificagdo individual para cada produto, conforme este regulamento.

§ 3° A empresa deverd atualizar a notificagdo sempre que houver modificagdo em quaisquer informagdes
prestadas por meio da notificagdo eletrénica,

§ 4° Todas as noftificagbes devem ser renovadas a cada 5 (cinco) anos, mediante nova notificagdo de cada
produto, respeitando os prazos estabelecidos no Art. 12 da Lei no6.360/76.

§ 5° Quando houver suspensdo da fabricagio do produto, a empresa devera notificar a exclusdo de
comercializagao deste produto, mediante peticionamento eletrnico.

§ 6° As nofificagbes de que trata o caput deste arligo estdo isentas do pagamento de taxa. § 7oSerd
disponibilizada, para consulta no site da ANVISA, a relagdo de empresas e produtos notificados, imediatamente apés a
realizagdo da notificagéo.

Art, 8° Os medicamentos de notificagdo simplificada devem possuir , em sua rotulagem, o enquadramento nesta
Rasolucﬂo, adotando a frase: " MEDICAMENTO DE NOTIFICAGAO SIMPLIFICADA RDC no/2006. AFE

§ 1° A rotulagem dos produtos objeto deste regulamento deve seguir o estabelecido no Anexo | e no Anexo Il
ficando dispensados de apresentagdo de bula.

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2006/res0199_26_10_2006_rep.html
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§ 2° Fica facultada a utilizagio de embalagem secundéria, case constem na embalagem primédria todas as
informagdes exigidas no Anexo | e Anexo |l deste regulamento, As informagdes sobre especificagdes analiticas minimas

Processon 620
Fis r’ Lb é‘%%

e referéncia ndo devem constar na rotulagem do produto. Vlsm -
§ 3° Fica dispensada a ulilizagdo de tinta reativa na rotulagem de produtos desta categoria, porém as embalagens
devem apresentar lacre ou selo de seguranga, para garantia da inviolabilidade do produto.
§ 4° Estes produtos devem adotar para sua identificagdo, o nome do produto ou sinénimo presentes no Anexo |
deste regulamento, sendo facultada a adogdo de marca ou nome comercial.
Art. 9° A adequagdo a este regulamento de medicamenlos cadastrados ou registrados na ANVISA deve ser
realizada respeitando as seguintes disposigbes:
| - Todos os produtos cadastrados na ANVISA como isentos de registro devem se adequar a este regulamento no momento de
sua renovagao. A critério da empresa, a adequagéo a esta Resolugdo poderd ser realizada antes do periodo de renovagao.
Il - Os produtos listados no Anexo |, porém atualmente registrados em outras categorias de medicamentos, devem se adequar
a este regulamento no momento de sua renovagdo. A critério da empresa, a adequagdo a esta Resolugido poderd ser
realizada antes do perfodo de renovagao.
§1° As petigbes referentes a cadastro de medicamentos isentos de registro em analise ou em arquivamento
temporério serdo encerradas a partir da vigéncia deste regulamente. No caso de peticdes de renovagio de cadastro de
medicamentos, protocoladas antes da publicagio deste regulamento, a adequagéo deve ocorrer em até 180 dias.
§2° Caso haja produtos registrados ou cadastrades com indicagdes diferentes, a empresa devera adequar-se as
informagdes existentes no Anexo | e posteriormente, providenciar protocolo do requerimento de inclusdo, alteragéo ou
exclusdo presente no Anexo Il deste regulamento e aguardar a publicagéo.
§3° O cadastro de medicamentos, cujo principio ativo, concentragdo e/ou forma farmacéutica ndo estdo
relacionados no Anexo | deste regulamento, sdo vélidos até o término de sua vigéncia, devendo posteriormente
enquadrar-se a essa Resolugéo ou aos regulamentos para registro de medicamentos junto a Anvisa.
Art.10. As informagdes apresentadas na Notificagdo s@o de responsabilidade da empresa e serdo objeto de
controle sanitario pela ANVISA.
Art. 11. Ficam revogados arl. 3° e art. 8° da Resolug&o RDC n° 132, de 29 de maio de 2003, e os itens 2.1.1.12.1 ;
3.7 e 7.1 do anexo da Resolugdo RDC n° 333, de 19 de novembro de 2003.
A Art12. Esta Resolugéo entrar em vigor 15 dias da publicagdo
DIRCEU RAPOSO DE MELLO
PRODUTO CONCENTRACAO SINONIMOS FORMA INDICAGAO REFERENCIA MODODE ADVERENCIA  ESPECIFICAGOES REFERE
DO PRINCIPIO FARMACEUTICA BIBLIOGRAFICA USAR ANALITICAS MINIMAS BIBLIOG
ATIVO DA INDICAGAO DO PRODUTO DA
ACABADO ESPECIF
ANALITH
CARACTERES: liquido
limpido, incolor,
Nao pode ser transparente, sem odor
aplicado em | aparente, PROVA DE
grandes areas do IDENTIFICAGAO:
corpo, quando  DOSEAMENTO: Deve
Antisséptico, Aplicar duas existirem lesGes  conter de 2,900 a
i bacterios-tatico Martindale 32°  atrés vezes de qualquer tipo, ' 3,200% - de H3BO3,
3% de 4cido Agua e fungicida. Ed, 1999, pdg. aodia, com feridas ou PH: Deve estar na faixa
acido béric ..o Boricada Solugéo Sendo utilizado  1554. Formulério auxilio de queimaduras, de 3,8a4,8.
em processos  Nacional 1° Ed. compressas Produtode uso  BACTERIAS TOTAIS:
infecciosos DOU 15/08/05 de gaze ou exclusivo em Maximo 500 UFC/g.
tépicos- algodéo adultos. O uso FUNGOS/LEVEDURAS
em criangas TOTAIS: Méaximo 100
representa risco & UFC/g. AUSENCIA DE
saude. Nao PATOGENOS: Ps.
ingerir. auruginosa; E.coli;
Staphilococcus aureus;
Salmonella sp.
acido Pomadade  Pomada Queratoplastica Farmacopéia Aplicar nas CARACTERES: Massa
o~ salisflica sa::lli‘cj:‘ljllco 22 Brasileira 1* Ed, 4areas Pode ocorrer a ,Pnfggfa' pl::::f::;e;gs
2% de é&cido Vaselina o pag. 759. afetadas, & absorgdo e tato ho;n anea
salicilico salicilada 2% Formulario noite, e salicilismo em DOéEAMCégNTO' .Dave
o Nacional 1* Ed, retirar pela  uso prolongado. ter18a2 anfnd
DOU 15/08/05. manha. Foot el
cido salicllico.
acido 20 % de &cido Pomadade  Pomada Queratolitica -  Formulario Em Contra-indicagdo: CARACTERES: massa
salicilico  salicilico - Acido nas Nacional 1* Ed. - aplicagbes  pacientes com- branca praticamente
salicllico 20%. hiperqueratoses, DOU 15/08/05. locais, no hipersensibilidade inodora, untuosa ao
Vaselina como -Cravos caso- a0 acido tato, homogénea.
salicilada nos pés, rachaduras  salicilico, durante DOSEAMENTO: deve
20%. - rachaduras nos de pés, duas a gravidez e conter 18,0 a 22,0% de
pés, calos secos vezes ao dia, lactagdo. acido salicllico.
e verrugas. nocasode Diabéticos devem
calos secos usar com cautela.
everrugas, Evitar contato
aplicar a com os olhos, a
noite, face, érgédos
cabrindo genitais e
com mucosas. Lavar
esparadrapo, as méos ap6s a

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2006/res0199_26_10_2006_rep.html

e retirando-o
no dia
seguinte,

aplicagéo.
Interagbes com
medicamenlos:
usado com
sabdes
abrasivos,
preparagdes para
acne,
preparagdes
contendo élcool,
cosméticos ou
sabdes com forte
efeito secante
podem causar
efeitos irritantes
ou secante
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cumulativa,
resultando em
irritagéo
excessiva da
pele. Reagdes
adversas: pade
ocorrer absorgéo
e salicilismo em
uso prolongado.

Prccesson —
fis o {30

Visto  —<

CARACTERES (Cc
especificagdo interr
empresa). DENSID
(Conforme especifi
interna da empresa
VISCOSIDADE (Cc
especificagdo interr
empresa). PH (Con
especificagdo interr

CARACTERES: Lic
incolor, limpido, vol.
forte, picante sabor

| Liquido Lavagem de CARACTERES: Liquido
ferimentos limpido, incolor
transparente inodoro,
insipido e isento de
particulas em
suspensdo. -PH: Entre
5,0 a 7,0, TOC: Maximo
0,5 mg/l ou ppm ou 500
ppb. ()
Agua CONDUTIVIDADE:
destilada, Maximo de 1,3 ms.
Agua (Andlise de controle de
Deionizada, qualidade em
Agua por processo). BACTERIAS
Osmose N&o deve ser TOTAIS: Maximo 100
‘Reversa, usado para UFCl/g.
Agua por Sl [STe RO | injotavals, A FUNGOS/LEVEDURAS
agua Ultrafiltragdo. Martinaigé 32" di;:atc:n:ente ingestéo pode TOTAIS: Maximo 100
purificada (OBS: 0 T o Aa88 ke brioiscal causar diarréia, UFC/g. AUSENCIA DE
sinénima para 1644 pag. oEda devido & PATOGENOS: Ps.
agua ! ’ auséncia de fons aeruginosa;Esch.
purificada na agua. coli;Staphilococcus
deve ser aureus; Salmonella sp.
utilizado OBS. (*) O teste de
conforme o TOC pode ser
processo de substituido pelos testes
— obtengéo) de pureza
estabelecidos na Farma
copéia Brasileira 3a
Edigéo (ambnia, célcio,
cloreto, sulfato, acidez,
alcalinidade, diéxido de
carbono e residuo pela
evaporagao). Nao
aplicavel o teste de
endotoxinas.
alcool Alcool 70 Solugéo Antisséptico N CARACTERES: Ligquido
etilico | Uso externo. Zﬂa?te: dlsc}ante limpido incolor, odor
Aplicar el on(;:BsS.a caracteristico de alcool,
Farmacopsia  diretamente £ v - volatil, PROVA DE
brasileira 2* Ed, no local e {  |DENTIFICAGAO:
Alcool etilico 70% 1950 - pag. 1102 afetado, ~ MaXimade S0ml pengInADE: Deve
(p/p). Alcool etilico e 1194, previamente P/ venda ao estar entre 0,876 a
77 gl Formulério limpo, com o Publice. Deve-se g gag (20°C).
Nacional 1 Ed - auxilio, se  2dicionar as ALCOOMETRIA: Deve
DOU 15/08/05.  desejar, de ad“ﬁgénmzm estar entre -68,0 a 72,0
algodéo ou gggg',ga; :??DC ° (Alcodmetro 200 C).
' gaze. 46 de 20/02/02.) :g.geva estar entre 5,5
4lcool etilico Alcool gel Gel Antisseptico de
maos.
Uso externo.
Aplicar
diretamente
Formulério Nacional no local (OBS: Deve-se
1* Ed. - DOU afetado, adicionar as
- ?&O(Ijs;'m 15/08/05.Martindale  previamente  adverténcias contidas
* 32°Ed. 1999, pag.  limpo,como na NBR 5991/97 e RDC
1657 e 1099. auxilio, se 46 de 20/02/02).
desejar, de
glagzo:éo o empresa).
amonia 10% de Amonia diluida Solugao Neutralizar Farmacopéia Uso tépico. Evitar contato com os
aménia picadas de Brasileira 3* Ed, 1976 Aplicar no olhos. Nao inalar. Em
inseto. - pag. 1080/1081. local da contato com pele e
Martindale 32* Ed, picada - olhos produz bolhas e

1999, 1548.

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2006/res0199_26_10_2006_rep.html

vesiculas.Queimadura
de amodnia provoca
sensagdo na pele como
ensaboada. Apds a

- utilizag&o ndo cobrir a

picada com
compressas. Manusear
em local arejado e ndo
agitar. Se ingerido,
procurar auxilio médico.
Qualquer acidente lavar
com bastante agua.
Nao usar na pele sem
antes fazer o teste
desensibilidade. Nao
reaproveitar a
embalagem.

alcalino. PROVA Dt
TIFICAGAO: DOSE
Deve conter no mir
maximo de 10,0009
DENSIDADE: Entre
0,956.
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Visto__ caraceres: so
{ .Aplicar sobre ;O produto pode i odor caral

Farmaocpé:a
‘0 local, com o [manchar a pele, nesse Epresent;a de substé
' Brasilelra 2* Ed. 1959 : caso pode -ser utilizada ; {depésito ou suspen

23/06/2023, 10:52

i
lazul de 1% de azul :Solugfo de azul de ;auxilio de

imetileno de metileno - | metileno. Solugdo Antisséptico Sg-é g;f&gg rﬂéndale, :gaze,algoddo ,uma solugéo de :PROVA DE IDEN-
; : 085 Pa3-  'Guespatula. hipocloritodesédio  TIFICAGAO. DOSE
. | :Uso tépico.  para clarear, :Minimo de 0,950%
:de 1,050% C16H1E
; ' Farmacopéla CARACTERES: Lic
: Brasllelra 2* Ed., pag ® Aplicar sobre :’J:o lﬁﬁg&:gﬁg%‘; !cor castanha de ch
20% benjoim ; »613 Martindale, 1' ;0 local, com o seguram;a podem ;aromatico, suave e
benjoin Sumatra | Tintura de benjoin Soluglo Antisséptico !Ed Espanhola - 2003 | auxflio de ocorrer raacBes de :acre; adicionando &
Benzoln- ! >pag 1757. ‘gaze algoddo | ‘hiparsensibilidade e :mistura leitosa e fot
; Martmdale. 28°Ed- ouespdtula. o oo de contato. 'écida.PROVA DE
% 11982 pég. 314;315. : | IDENTIFICAGAO:
‘ ‘ i
i ‘CARACTERES: P
! ‘branco, cpacas, inc
| : :sabor salgado.
! : ! : SOLUBILIDADE: 1
' : : :se em 10ml de 4gu.
i Inamczzreffe {NZo usar juntamente  :em dlcool. PROVA
| Farmacopéia igafé) em um Ioom dleta tactea (a I TIFICAGAO: META
H |Brasilelra, pag. 149- icopo de Agua | *base de leite) devido a |PESADOS: Méximt
i ; :151. Farmacopéia m&a . ‘ possibllidade de |PERDA POR
‘ ' minimo 99% : Brasileira 3* Ed. 'tomar 30 ‘ ocomréncla de sindrome DESSECAcAO M4
bicarbonato de : Farmacopéla I minutos antes | ! alcalino-léctea. ‘0 25%. SUBSTANC
/- ide s6dlo bicarbonato isal de vick Pé Antidcido ' Brasileira 4* Ed.Parte ' das refelgdos, { Rea¢les adversas: INSOLU-VEIS NA/
de sédio i1, pag. 133. ara pode ocorrer efeito | Apresentar perfeita
| | Martindale, 32* Ed. geutrallzar 0 ! rebote &cido, devido a ‘Ilmplda AMONIO: 1
! 11999 pég. 1153, i excasso de ! estimulag&o da gastrina. {ppm. CALCIO: Max
| Martindale 34* Ed. Esemo 'No uso prolongado  ppm. FERRO: Méxi
12005 -p4g. 1224, i gdstrica no exlga acompanhamento {ppm. CLORETO: M
| astémaao. | médico. ippm. CARBONATC
; : 90. 1superior a 8,6. SU
: i : : i:Méaximo 150ppm.
; |DOSEAMENTO %
| Deve conter no mir
‘no méximo 101%.
b \
|
i
: :CARACTERES: P
| ‘branco, inodoro e ir
i {SOLUBILIDADE-:
' ‘ Praticamente insolt
; ‘égua e dlcool, lever
| : :solivel em dgua. P
i i i | IDENTIFICAGAQ: }
; ; {PESADOS: Maxim
: . PERDA POR DESS
| ! i Méximo 2%. SUBS'
) | | ; INSOLUVEIS EM A
| Farmacopéia i i CLORIDRICO: Max
bonato g!af:}inéo de i Brasilelra 3'Ed., ! i Reagdes adversas: AMONI!O: N8o desj
carbonato ! ] 11976 - pag. ; { pode ocorrer -efelto vapores de amdnia
de calcio carbonato de carbonato de calclo pé Antigcido % 185,186,187 ' ta2gaoda. i ?ebote 4cido, dovido & Mépxlmo 200 ppm. (
célclo : Martindale, 32° Ed. : estimulac3o da gastrina. | Maximo 350 ppm. E
:-1999 pag.1182. ‘ : ESTRONCIO: Ndo
| ; ) turvar, nem precipit
: : SULFATO: Maximo
: ‘FOSFATO DE CALs
: : |DE ALUMINIO: Nc
i i ! haver turvagdo, ner
i ; ! precipitagio. MAGH
: [ N&o deve formar pr
i ; DOSEAMENTO: D«
i i no minimo 88% e n
3 100,5% de carbona
i célcio
carb_onalo de 500 mg de carbonato de célclo icépsuta {Antidcido Farmacopéia i2a4 capsulas Reagdes adversas: | PESO MEDIO DA
célcio carbonato de Brasileira 3* Ed., 2o dia. :pode ocorrer efeito | CAPSULA (Confo
célcio : : 1976 -pag. rebote 4cido, devido ' especificagdio inte
; 185,186,187. 14 estimulacfio da .empresa) PROV/
i i ‘Martindale, 32* Ed. gastrina. {IDENTIFICAGAO:
: : : -1999 pé4g.1182. i ‘DOSEAMENTO 1
‘ : Formutério Nacional ‘conter no minimo
i i ; 1*Ed. - DOU ; i no maximo 100,5'
! | i 15/08/05. | i |carbonato de céle
! ' : ! 1(500mg) equivale
I S R ] ‘ : ; |de calcio
carbonatode 500 mgde | carbonatode clclo |comprimido  |Antidcido Farmmacopéla 224 gRem;bes adversas: . CARACTERES. (¢
célcio carbonato de Brasileira 4* Ed. - comprimidos a0 |pode ocorrer efelto  especificagfio inte
célcio i | 2000 - p&g. 88-1. idia. - }rebole-aetdo. devido :empresa).
https://fbvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2006/res0199_26_10_2006_rep.htm| 4/18
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idbiddlo lacto ‘ calicida
isalicilado
?
20,0% (g/ml)
de 4cldo
salicflico
! equivalente a
| 16.5% (p/p).
15.0 % écldo
tactico
e e e e e
[colddlo  12,0% (g/m) calicida
;salicllado ‘4cido
-saticllico
i
|
; 10% de
f enxofre enxofre enxofre
- ~ " Ucorde hoffman
! 35% de éter
i éter etflico (viv).
;glcoolizado  Alcool etilico
i 96% (viv).
;ixrato ﬂuidﬁ ‘ 10% ‘éitrato -mel fbsédo ‘
de rosas de rosas
rubras rubras em
mel.

| |
I i
i i
‘ |
|
|
|
|

|Solugdo |Verrugas comuns,

; Minist@rio da Sade
USP 24 - 2000, pag. |
'278 0 279.
' Farmacopéia ' 'Uso extemno.
Brasileira 1* Ed., ; Proteger as

. | plantar e
| calosidades.

|Solugio

t

{Verrugas comuns,
iplantar o
,calosidades.

; queratopléstico.

| Escabiose e acne.

i i
.creme :
Solu;:ao

{Utilizado para
idesengordurar a
ipele e como

: 1ve[culo em

| iformulagbes para
‘acne, alopecia e
antimicéticos
itépicos, bem como,
{para remogao de
:ﬁtas adesivas.

3

iAdstringente nas
! estomatites,

: {principalmente

| %mfanh’l (sapinho).
| E

{Solugio

;
{
{
i

pég. 256-257. ,&reas 8o redor
Formulério Nacional ‘da les#io com

1* Ed. - DOV 'vaselina sdlida.
15/08/05. Martin-dale | Aplicar uma vez
34* Ed., 2005 pdg. !aodia, até
157. eliminagéo da
verruga ou
calosidade,
quatro camadas
de colédio,
:esperando cada
camada secar
‘antes da
| reaplicagdo.
Farmacopéla IUso extamo
Britanica 2003 | Proteger as
(Sallcylic Acld !dreas ao redor
Collodion). : da les&o com

Martindale 34* Ed. - ‘vasellna sdlida.

2005 pag. 1157. i Aplicar uma vez
'ao dla, até
‘efiminagdo da
‘verruga ou
-calosidade,
‘quatro camadas
de colédio,
esperando cada
‘camada secar
.antes da
! reaplicagdo.

Farmacopéla
Portuguesa VI, i .
2004, Volume 2, pag. .gsf P00, el
18. Martindale 32a | ~Picarne

Edig0,1999, pégina |2fetado- -
1091. |
Farmacopéia i

Brasileira 1° Ed., 1;’“; extemo.
1926 -pag. plicar nas

3421343 Formulario |2reas afetadas,

Nacional 1* Ed. - com auxflio de
DOU 15/08/05. 'algodao.
Farnhabopéla iApllcar puro ou

Brasileira 1* Ed. -

1929, p4g.579. The :nabocaou
Complete German  garganta com
Comisslon E ;cotonete,chupeta ;
Monographs - pag ‘ou gargarejo.

186/197; PDR FOR
Herbal Medicines {
pég 644 i

Prcce»o n

aesﬁmula;;afufé re: soL @
{gastrina, V'il(‘

Nao usar préximo
'aos ofhos. Evitar o
contato com as
imucosas e a pele
(Integra. O uso é
‘contraindicado em
idiabéticos e em

i pacientes com

| déficits circulatérios
{em membros.

‘N&o usar préximo

|aos othos. Evitar o

;contato com as
mucosas 6 a pele
Integra. O uso é
contralndicado em

‘diabéticos e em

{ paclentes com
déficits circulatérios
em membros.

;A aplicagio de
{enxofre em uso
‘tOplco po de causar

éloqn?__,
so!uve ol -
| DE IDENTIFICAG
{EAMENTO: De
‘no minimo 98% e
méximo 100,5% ¢
carbonato de célc
:(500mg) equivale
{de célclo

/CARACTERES: s
;densa, viscosa, Il

transparente, mév
' @téreo-alcodtico, «
‘Incolor a
'amarelada.TESTE
| PELICULA: Pellct
| esbranquicada,

. homoganea, elés!
‘flexivel, aderente.
|DOSEAMENTO !
i conter no minimo
122,0% de 4cido s

1
| CARACTERES: s
' densa, viscosa, Iii
| transparente, mé\
| atéreo-alcodlico, ¢
!incolor a amarelat
. TESTE DE PELIC
Pelicula esbranqL
homog8nea, elas!
iflexivel, aderente.
‘DOSEAMENTO: |
‘conter no minimo
a 15,80% de &cid:
: salicilico

{CARACTERES: F
: amarelo-citrino, m
; oder caracter(sticc
| sabor e levement:
1 ao tato. SOLUBIL
: Insoliivel em dgut
‘ sottivel 350 partet
'82 partes de clorc
{PROVADE

tirritagéo na pele. No § {IDENTIFIC AGAO:

!ingerir. Manter fora
do alcance das
.criangas. Contato
icom olhos,boca, e
'outras membranas
imucosas dave ser
.evitado. Contra
\indicagdes:

‘hipersensibilidade ao |

enxofre. Reagdes

' adversas:imitagio na .

pele, vermethido ou
escamagdo da pele.

i Pode ocorrer irritagéo

ilocal @
- Fotossensibilidade .

‘diluldo em &gua,

i
b

| DE FUSAO: Pont:
1fusdo em torno de
i CLORETO: Maxir
|ppm. SULFATO: ¢
120 ppm. SULFETY
ideve escurecer. A
| OU ALCALINIDAL
| filtrado deve ser n
| papel de tornasso
i COMPOSTOS SC
i1 Maximo 0,1%. P
POR DESSECA-(
{Maximo 0,5%. RE
| PELA INCI-NERA
Maximo 0,3%.
.DOSEAMENTO -
i conter no minimo
: de enxofre,
{CARACTERES: L
{Ifmpldo, Incolor, d
| etéreo, [nteiramer
‘@ neutro ao papel
itorassol. DENSII
:Em tomo de 0,77¢
1(25°C). ACIDEZ: |
| ALCALINIDADE:
: papel de tornasso
RESIDUO POR
.EVAPORAGAO: ¢
;@vaporar 50 m! de
' alcoolizado: o res
:dessecado a 100°
i deve pesar mais ¢
‘9.
1CARACTERES: L
' impido, xaroposo
| pardo-avermelhac
| de rosa e sabor a
;fracamente adstri
PROVA DE IDEN
FICA(;AO DENS
‘Entre 1,200 a 1,31
1(25°C). DOSEAM
11,50 a 3,00%, ou
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Visto Taninos -Dove-ee

“quantifique

: extrato de rosas r
1 ‘ ; 'BACTERIAS TOT
; Méximo 500 UFC.
i i i IFUNGOS/LEVED
: : ' TOTAIS: Maximo

| i ’ |UFC/g. AUSENCI
’ ! ' 'PATOGENOS: P.

| i :  Staphtlococcus at
i ' ‘Salmonella sp. A€

i ! ! 1 {CARACTERES: L
i : ; i ixaroposo, incolor,
| i i ‘ iinodoro ou leve ot
| ; ; i idoce. ALCALINID.
: ; . : ‘ |ACIDEZ: Suas so
! ; i ‘A glicerina 'neutras ao papel «
| ; i ifarmacéutica 'tomassol. SOLUB
| H i |8 um produto | Miscivel com agui
i ' ) {com l4lcool, Insoliive! @
! ; |excelente {cloroférmio. PROY
% atividade |IDENTIFICAGAO:
'sobre a pele, |DENSIDADE: 1,2:
i exercendo o 1(25°C). COBRE: P
: : efeito 'haver aparecimen
i : ‘ ‘demulcente, ;coloraglio. FERR(
: : isto &, ‘deve produzir mai
; quando ‘fraca ccloragdo ro
, ‘aplicado CLORETO: Ndo ¢
' . Farmacopéla Brasileira 3*  sobre locals - Contra indicagbes: iturvag@io. COMPC
! :Demulcenta, |Ed, 1976 -pag. 494/495. : Irritados ou  : pode ocorrer {CLORADQSA tun
glicerina {Minimo 95% glicerina Solugdo ;emallents, !Farmacopéia Brasilelra 4°  {lesados, hipsrsensibliidads. :deve ser mais inte
{de glicerina ‘umectante @ :Ed. - Parte ll -p4g. 95;96. {tendsm a Precaugdes e isclugéio
; i { hidratante. {Martindale 32* Ed., 1999, iformaruma  adverténclas: nfio preparada.SULFA
/o= : | ! ipég. 1588. |pelicula ingerir. deve haver turvag
; ! : ' protetora ACROLEINA, GLI
| I i contra AMONIACAIS: N&
i | ‘ estimulos |amarela, nem des
! i i Iresultantes ivapores de amoni
| | : i do contato IOUTRAS SUBST.
i i como arou 'REDUTORASA s(
: E i : Irritantes deve escuratéer. A
| amblentais. GRAXOS E ESTE
% ; Espalhar o diferenca da titula
! i i produto deve ser maior qu
i : i friccionando SACAROSE: Néo
: : ‘ sobre toda a produzir precipitat
; | i drea de uso. vemmetho-tijolo.RE
f ; ‘ ! IPOR IGNIGAO: V
: ; K ‘ ; 10,05%. DOSEAMI
i :Dave conter no m
i @ no méximo 101¢
R . ] glicerina.
: ) : ; : CARACTERES (Co
| { i ‘ ; respecificagéo intern
i ; ! : i iempresa).PROVA D
! : ‘ Uso interno. . IDENTIFICAGAO:
: 'To1rsar ;13 5 :’VISCgﬂSlE:QDlIE {Co
! a10mi, i ‘espacificagfio intern
! | 22333‘:‘}3:‘1“9 no ‘quatro ; :empresa). PH (Coni
H ! ‘ratamentode  Ormulério Nacional 1* ‘vezesao ! {especificagio intern
hidréxido de - Hidréxido de ' Suspensaio de hidréxido i ! glearas Ed.-DOU 15/08/05.  dia, 15 - iempresa). DOSE.
aluminioe magnésio4% e | de aluminio @ magnésio ‘ Suspensdo | sstricas o Martindate 1* Ed. ' minutos gAgnar antesde 10 Hidroxido de
magnésio de aluminio 6%. | 9 ; gu odenalso  Espanhol 2003 pag. lantes das 453" '4% e de aluminio 6
- i ; ‘esofagite do 1385. irefeiges @ {BACTERIAS TOTAI
| i i antesde | 1500 UFCrg.
g 1 jrefiwe. deitar, oua | | FUNGOSILEVEDUI
| g critério : I TOTAIS: Maximo 1¢
‘ ' ‘médico. | | AUSENCIA DE PAT
B 'P. Aeruginosa; E. Ct
: i : Staphilococcus aure
L . . B ; ; Salmonella sp.
ihidroxido de - Hidréxido de | Suspensio de hidréxido  ; Suspensdo ' CARACTERES: (Cc
;gluminio aluminio 6%.  :de aluminio. : ‘especificaglo intemn
. Uso intemo. ‘ ﬁg&ﬁ:{cizg‘g“ t
: : To-mar de § v
: : ; atom ‘ 1 VISCOSIDADE: (Cc
| e, G ey
i i a i | empresa). on
§ : 1 t’rlatamento de Eg"f‘gg:j’ 1"573332' 1 E;faze185ao %Agltar antesde  especificagio Intern
| i e RDC277do2210002. iminutos |¢5a- Opstpante  Smerece) BOSEL
i j ‘duodenal Martindale, 32°Ed.-  iantesdas . p t 0 dé alum'n
; ; uodenais o, 1999 pag. 1554 irefeigBes o ;Intestino). BACTERIAS TOTAI
| Eesofagite de - . Eames o : 500 UFC/g.
{ | ;refluxo. daltar oua | FUNGOS/LEVEDUI
! i f ; {critério ; /18 : Maximo 100 UF
i i ' médico : {AUSENCIA DE PAT
| ‘ i ‘ i ) ‘ :GENOS: P. Aerugim
! j ! ‘ ; Coll; Staphilococcus
hipoclorito {Soluggo | Antlsséptico Uso {Ngo Ingerir, g0 |CA :Liq
!de s6dlo : l?ucrzlt,i 3:!;:’ ! x:tlelamo. zalar. produto Iimp!do, incotlor, pos
: hipoclorito de ! : 1Aplicar nas |fortemente leve odor de cloro, ¢
! sédio, volume kl::sl:: (iie nglxs kalquldo ! 5 [3rldag e Farmacopéia Brasileira gareas goxidante. Evitar  |neutra em presenga
comespondente | Solna opdmlde 0 akin. | : rjlolelzrgs. 1% Ed. - 3° Suplemento iafetadas, |contato com os fenolftaleina em p6.
a05gdecioro | a de | ‘ Utilizado em pag. 38/39 | puro ou iolhos e mucosas. |Deve estar entre 9,(
ativo. poclorito de sédio ! . odontologia na . y !diluidoem {DOSEAMENTO - D
1 Ll.i‘ti'g‘:gao de égua. ‘ 0,400 a 0,529% de '
. desvitalizados.
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; Solugédo de hipossulfito de
g?zzz‘igmn :L%c;:s: I;ié?%de sodio. Tiossulfato de
sbdio.
iodeto de iodeto de i)‘();r:‘iedge Xarope
: 5 .
potassio potéssio a 2% potassio
iodo iodo 0,1% +  Alcool lodado. | Solugéo
alcool etilico
50% (viv)
-—
iodo Iodd 2% Tintura de iodo Solugéo
fraca
—
lodo lodo 5% Tintura de iodo  Solugdo

forte

iodopoli-vidona 10%
iodopolividona
que equivale a
1%
iodo ativo

iodopolividona Solugédo

aquosa

Minist€prio da Sagde

Processon 6

Nao 0 i
lngeﬁr.Resﬁjéon l [9 (4:
uso em ge§{egley. cARABTERES:AS

Solugéo
Formuldrio Nacional 1*  Uso
Ed. - DOU externo. criangas,
Tratamento da  15/08/05.Farmacopéia  Aplicarna  portadores de
ptirlase Brasileira 1* Ed., 1926 - 4rea disturbios da
versicolor pag. 889/890. afetada: tireide.Nao
Martindale, 32° Ed. 1999 pediétrico @ administrar em
péag. 996. adulte. portadores de
diabetes mellitus.
Se houver
. Formulario
Nacional 1*
Ed.- DOU Uso interno. 15 ml (1 descoloraco do
Mucalitico e 15/08/05. colher de sopa), duas e
. : produto, este devera ser
Expectorante. -  Farmacopéia vezes aodia,oua Haseartado
Brasileira 1*  critério médico. ’
Ed., pags.
525-526.
Antisséptico Farmacopéia Uso externo. Aplicar Contra indicagbes:
Brasileira 1*  topicamente em contra indicado para
Ed. Remington curativos no tratamento pessoas com histérias
Pratice of The de feridas, de hipersensibilidade a
Science and  principalmente para compostos de iodo.
Pharmacy 19* irrigagGes de feridas. Precaugbes e
Ed. - 1995 - adverténcias: ao aplicar
pag. 1267. o produto na pele ndo
cobrir o local com fecido
oclusivo. Reagdes
adversas: a
hipersensibilidade,
geralmente, manifesta-
se por erupgdes
papulares e vesiculares
eritematosas na area
aplicada. Se ingerido
acidentalmente podem
afetar a mucosa
gastrintestinal.
Anlisséptico Contra indicagfes:
contra indicado para
pessoas com histdrias
de hipersensibilidade a
compostos de iodo.
Precaugdes e
adverténcias: ao aplicar
Earmatl:upéi.a a tintura de iodo na pele
rasileira 2 s 5
Ed. pag. 712. Usq externo. Aplicar nig cobrir n_lncal com
Formulério topicamente em tecido oclusivo. O
Nacional 1° curativos no tratamento  produto néo deve ser
Ed. - DOU de feridas. usgdo em casos de,
15/08/05 feridas abertas (pode
: resultar em absorgéo do
iodo) e em curativos
oclusivos. Restrigéo de
uso: neonatais e
gestantes pode causar
intoxicagdo pelo iodo.
Evitar uso prolongado.
Antisséptico Formulario Uso externo. Aplicar Contra indicagdes:
Nacional 1® topicamente em Contra indicado para
Ed.-DOU curativos no tratamento pessoas com histérias
15/08/05 de feridas. de hipersensibilidade a
compostos de iodo.
Precaugbes e
adverténcias: ao aplicar
a tintura de iodo na pele
néo cobrir o local com
tecido oclusivo. O
produto néo deve ser
usado em casos de,
feridas abertas (pode
resultar em absorgéo do
iodo) e em curativos
oclusivos. Restrigdo de
uso: neonatais e
gestantes pode causar
intoxicagéo pelo iodo.
Evitar uso prolongado.
Antisséptico UsSP XXl Uso externo. Aplicar O produto ndo deve ser
para uso pag. 1268- topicamente,nas dreas usado em casos de
tdépico 1269. afetadas ou a critério alergia ao iodo, feridas
Formulario médico. Agdo: é um abertas
Nacional produto a base de (pode resultar em
1* Ed. U-DO  polivinil pirrolidona iodo absorgao
15/08/05. em solugdo aquosa, um do iodo) e em curativos
Martindale complexo estavel e oclusivos. Restrigdo de
32 ed pég. ativo que libera o iodo  uso: neonatais e
1123-4. progressiva mente. E gestantes

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2006/res0199_26_10_2006_rep.html

ativo contra todas as
formas de bactérias ndo
esporuladas, funges e
virus, sem irritar nem
sensibilizar a pele,

pode causar intoxicagao
pelo iodo. Evitar uso
prolongado. Em caso de
ingestao

acidental tomar

Hipossulfito de 941
um liquido Iimpido, i
sem odor caracteris
N&o menos que 9,0
DOSEAMENTO: 38

CARACTERES (Conf
especificagéo interna
empresa). PROVA DE
IDENTIFICA-GAO: VI
(Conforme especifica
da empresa). PH (Co
especificagdo interna
empresa). DOSEAME
iodeto de potassio. B
TOTAIS: Maximo 500
FUNGOS/LEVEDURs
Méximo 160 UFC/g. #
DE PATOGENOS: P.
E. Coli; Staphilococct
Salmonella sp.

CARACTERES: Liqui
castanho avermelhad
caracteristico de iodo
IDENTIFI-CACAO.
DOSEAMENTO 10D(C
0,085 a maximo 0,151
DENSIDADE: Deve e
0,955 a 0,980,

CARACTERES: Liqui
castanhoavermelhadt
caracter(stico de iodo
IDENTIFI-CAGAQ:

DOSEAMENTO 10D(C
1,800 a méximo 2,25!
DOSEAMENTO DE It
Deve conter no minin
1,700 g de lodeto. DE
Deve estar entre 0,95

CARACTERES: Liqui
castanhoavermelhadt
caracteristico de iodo
IDENTIFICAGAQ: DC
10DO: Minimo 6,3a
de iodo. DENSIDADE
entre 0,955 a 0,980.

CARACTERES: Liqui
castanhoavermelhadc
odor caracteristico de
presenga de particula
suspenséo. PH: Entre
6,5. DOSEAMENTO:
0,800% a 1,200% de
disponivel. PROVA

DE IDENTIFICAGAO:
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sendo facilmente

iodopoli-vidona 10%

iodopoli-vidona 10%

manteiga de
cacau

iodopalividona
iodopolividona
que equivale a
1%
iodo ativo

iodopolividona
iodopolividona

que equivale a

1% lodo ativo

minimo de manteiga de
70% de cacau
manteiga de

cacau

Solugao Demarcagao do
hidro- campo
alcodlica operatdrio e
preparagdo pré-
operatéria (anti-
sepsia
da pele).
Solugéo Anti-sepsia da
com pele, méos e

tensoativos  antebragos.

Bastao Emoliente para |
rachaduras

nos labios.

USP XXl
pag. 1269.

. Formulario

Nacional 1*
Ed. DOU
15/08/05.
Martindale
32* Ed. pag.
1123-4.

USP XX
pag. 1269.

} Formulario

Nacional 1*
Ed. - DOU
15/08/05

Farmacopéia
Brasileira 1*
Ed., 573-574.
Martindale
32*Ed., 1999,
pag.1385,

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2006/res0199_26_10_2006_rep.html

removivel em agua.

Uso externo. E indicado
na demarcagdo do
campo operatério e na
preparagao
préoperatdria da pele
do paciente e da equipe
cirdrgica. Aconselha-se
espalhar na pele e
massagear por 2
minutos. Deixar
evaporar o dlcool
normalmente, Se
necessario, repetir a
operagdo. Agéo: é

um produto a base de
polivinil pirrolidona iodo
em solugéo alcodlica,
um complexo estavel e
ativo que libera o iodo
progressivamente. E
ativo contra todas

as formas de bactérias
ndo esporuladas,
fungos e virus, O
emprego do produto
para prevengao e
tratamento de infecgdes
cutaneas ndo apresenta
o inconvenient e de
irritagdes da pele e por
ser hidrossollve

| ndo mancha
acentuadamente a pele,
sendo faciimente
removivel em agua.

Uso externo. E indicado
na degermagdo das
maos e bragos da
equipe cirirgica e na
preparagao pré-
operatéria da pele de
pacientes. Aconselha-se
espalhar na pele e
massagear por 2
minutos. Enxaguar com
4gua corrente e repetir
a aplicagdo se
necessério, secando a
pele com gaze ou
toalha esterilizada.
Agdo: é um produte a
base de polivinil
pirrolidona

iodo em solugédo
degermante, um
complexo estavel e
ativo que libera o iodo
progressivamente.

ativo contra todas

as formas de bactérias
nao esporuladas,
fungos e virus. O
emprego do produto
para prevengéo e
tratamento de infecgdes
cutaneas ndo apresenta
o inconvenient

e de irritagdes da pele e
por ser hidrossolave |
ndo mancha
acentuadamente a pele,
sendo facilmente
removivel em &gua.

Aplicar sobre os labios
vérias vezes
ao dia.

de ovos
batidas em agua. Vi «l0

O produto ndo deve
ser usado em casos de
alergia ao iodo,

feridas abertas (pode
resultar

em absorgdo do lodo) e
em curativos oclusivos.
Restrigédo de uso:
neonatais

e gestantes

pode causar intoxicagao
pelo iodo.

Evitar uso prolongado.
Se ingerido,

beber grande
quantidade de

leite ou claras de ovos
batidas em agua. Em
contato

com os olhos, lava-los
com

agua corrente, Em
qualquer

um dos casos procure
orientagédo

médica.

O produto néo deve
ser usado em casos de
alergia ao iodo, feridas
abertas

(pode resultar em
absorgéo do iodo) e em
curativos oclusivos.
Restri¢do de uso:
neonatais e gestantes
pode causar intoxicagao
pelo iodo. Evitar uso
prolongado. Se
ingerido, beber grande
quantidade de leite ou
claras de

ovos batidas em agua.
Em contato

com os olhos, lava-los
com &gua corrente. Em
qualquer um dos casos
procure orientagéo
médica.

Néo ha.

F (91 nﬂnifﬁ
bastante leite ou c| {i f |

’
—

fx%TERES: Liqui

castanhoavermelhadc
odor caracteristico de
presenga de particula
em suspensdo.PH: Ei
6,5. DOSEAMENTO:
Minimo 0,800% a 1,2
disponivel . PROVA

DE IDENTIFICAGAO

CARACTERES: Liqui
castanhoavermelhadc
odor caracteristico de
presenga de particula
suspensdo. PH: Entre
6,5. DOSEAMENTO:
0,800% a 1,200% de
disponivel. PROVA

DE IDENTIFICAGAO;

CARACTERES: Mas:
branco-amarelada,
untuosa ao tato, de o
que lembram

os de cacau torrado, :
presenga de corantes
SOLUBILIDADE:
Fracamente sollvel e
Reagente, soluvel err
absoluto Reagente fe
bem soluvel em éter 1
cloroférmio. PONTO |
(Conforme especifica
da empresa). INDICE
(Conforme especifica
da empresa). INDICE
SAPONIFICAGAO (C
especificagdo interna
empresa). BACTERIA
Maximo 500 UFC/g.
FUNGOS/LEVEDUR/
Maximo

100 UFC/g. AUSENC
PATOGENOS: P.
Aeruginosa; E. Coli;
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nitrato de prata minimo 99,8%

nitrato
de prata

dleo de
améndoas

dleo de ricino
ricino

dleo mineral
Z mineral

100% 6leo de
améndoas

100% dleo de

100% dleo

nitrato de prata Bastdo

lapis

6leo de
améndoas puro

6leo de
mamona

petrolato
liquido

Oleo

Oleo

dleo

Ceratoliticos e
ceratopldsticos.
caustico para
verrugas ou
outros
pequenos
crescimentos
da pele.

Emoliente

. Laxante.
Emoliente para
a pele

Laxante e
terapia em

uso tépico para
pele

ressecada e
4spera

Farmacopéia
Brasileira 1°
Ed. pag. 601.
Martindale 1°
Ed. Espanhol
2003-

pag. 1833.

Farmacopéia
Brasileira 1°
Ed., 1926 -
pag. 610.
Martindale 1*
Ed.
Espanhola,
2003 pag.
1749.

Farmacopéia
Brasileira 2*
Ed., 1959 -
pag. 613/614,
Martindale 1*
Ed. (espanhol)
- pag. 1839.

Farmacopéia
Brasileira 3*
Ed. - 1977 -
pég. 640-
642.
Martindale 1*
Ed. Espanhol
2003- pag.
1602 (6403-1).
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Uso externo. Aplicar
uma vez ao dia,

Aplicar o éleo sobre a
pele seca ou molhada
ou apds
o banho.

Doses de 15 ml (1
colher de sopa)
promove a evacuagao
aquosa entre 1a3
horas, agdo rapida.

No tratamento da
prisdo de ventre, 15 ml
(1

colher de sopa) & noite
e outra dosagem

no dia seguinte ac
despertar. Caso nao
obtenha éxilo, aumente
a

dosagem para 30 ml ( 2
colheres de sopa) a
noite e

15 ml pela manha.
Criangas maiores de 6
anos: (1-2ml) por

kg de peso a noite ou
pela manha).
Administragéo a
criangas menores de 6
anos, consulte o seu
médico.

;{fCLél;‘p;ill1 _é s;&e@-

mam

N&o usar nos olhosV Btd:ARACTERE% !Cug! "
Evitar atingir pele sadlla. na

Uso nao aconselhével
em pacientes diabéticos
ou com problemas
circulatérios.

Contra indicagdes:
pessoas alérgicas ao
produto. Precaugdes e
adverténcias:

ndo & o caso.

Precaugbes e
adverténcias: em
grandes doses pode
causar nausea,
vémitos,célica e severo
efeito purgativo.Contra
indicagbes:
contra-indicado nos
casos de obstrugdo
intestinal crénica,
doenga de crohn, colite
ulcerativa e qualquer
outro episddio

de inflamagéo no
intestino.

Contra-indicagdes:
deve-

se evilar o uso na
presenga de nauseas,
vémitos, dor abdominal,
gravidez, dificuldade
de deglutigdo, refluxo
gastroesofagico e em
pacientes acamados.
Esse medicamento é
contra indicado para
criangas menores de 6
anos. Precaugdes e
adverténcias: laxantes
nao devem ser
utilizados por mais de 1
semana a menos que
indicado

por um médico. Nao
administrar junto com
alimentos ou quando
houver presenga

de hemorragia retal. Se
notar alteragéo
repentina dos habitos
intestinais durante duas
semanas, consulte um
médico antes

empresa). PROVA DE
IDENTIFICAGAO.

DOSEAMENTO: Mini
Nitrato de Prata.Sdlid

CARACTERES: Liqui
incolor ou levemente
quase inodoro, SOLU
Praticamente insollve
96, miscivel

em éter, cloroférmio €
PROVA DE
IDENTIFICAGAO: DE
Cerca de

0,910 a 0,920 (25°C.)
DE IMPUREZA:
verificar

auséncia de OLEO S!
PESSEGO,
ABRICO, GERGELIV
tomar coloragéo
avermelhada ou pard
GERGELIM:

Né&o deve apresentar
coloragéo vermelha. (
ALGODOEIRQ:

Nao deve produzi colr
vermelho-vinhosa.
OLEO

DE AMENDOIM: Nao
nem precipitar.
VARIOS OLEOS
ESTRANHOS: Deve
limpido.

OLEOS ESTRANHO!
LiQuiDA:

Nao deve

depositar nenhum aci
nem se turva

pela adigao de 1ml de
OLEOS SECATIVOS:
converte-se numa
massa branca sdlida.
SAPONIFICAGAQ. IN
INSAPONIFICAGAO.
INDICE DE ACIDEZ.

CARACTERES: Oleo
quase incolor ou ama
odor e sabor caracter
SOLUBILIDADE: Seolv
a 20°, em 2 volumes |
acido acético, éter, ch
éter de petréleo. PRC
DE IDENTIFICAGAO
DENSIDADE: Cerca (
0,965 (25°C).

INDICE DE ACIDEZ:
4,0%. INDICE DE 10t
a 88. INDICE DE
SAPONIFICAGAO:
Entre 177 a 187. VIS(
(Conforme especifica
da empresa). BACTE
TOTAIS: Maximo 500
FUNGOS/LEVEDUR/
Méximo 100 UFC/g. £
DE PATOGENOS: P.
E. Cali; Staphilococct
aureus; Salmonella s

CARACTERES: Liqui
oleaginoso, transpare
limpido, incolor, ndo f
inodoro quando
frio.SOLUBILIDADE:
agua e no alcool,
solivel nos dleos vol:
DE IDENTIFICAGAO
DENSIDADE: Entre 0
a 0,905 (250 C). VISC
NEUTRALIDADE: Pe
neutro ao papel de to
LIMITES DE COMPQ
POLINUCLEARES: M
1/3 da absorbancia d
Padrao=PARAFINA S
Oleo & suficientement
sobre fundo branco.
COMPOSTOS SULFI
Mistura néo

deve escurecer, apos
700 C, durante 10 mii
resfriamento.
PRESENCA DE ACIC
SULFURICO:

filtrado ndo deve mod
soluto pelo nitrato de
prata. PRESENCA DI
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dxido de zinco

éxido de zinco

oxido de zinco
+ calamina

10% oxido de
zinco

25% bxido de
zinco

25% oxido de
zinco

e 10% de
calamina.
Calamina
(EUA) = 6xido
de zinco com
pequena

quuantidade de

oxido

de ferro. BF
2001 -
carbonato

pomada de Pomada
dxido de zinco

pasta d'agua  pasta
pasta d'agua pasta
com calamina

secativo e anti-
eczematoso

Antisséptico,
secativo,
cicatrizante.

Antisséptico @
secativo.
Adstringen.e e

antipruriginoso

leve.

Minist@rio da Sagde
Farmacopéia Uso externo. Aplicar
Brasileira 1*  no local duas ou
Ed., 1926 - mais vezes ao dia.
pag. 752.

Martindale,

31 Ed., pag.

1099

Formulario Uso externo. Aplicar
Nacional 1* nas areas afetadas,
Ed. - DOU duas a trés vezes ao
15/08/05. dia,

Martindale 1*  exceto em zonas
Ed. Espanhol pilosas.

2003-pag.

2211.

Formulario Uso externo, Aplicar
Nacional 12 nas areas afetadas,
Ed. DOU duas a

15/08/05. trés vezes ao dia,
Martindale 1*  excelo nas zonas
Ed. Espanhol pilosas.

2003 - pag. 2

21,
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de fazer uso de
laxantes.
Desaconselhével

apos cirurgia anoretal,
pois podera causar
prurido

anal. A exposigo ao
sol apés aplicagdo do
produto na pele pode
provocar queimaduras.
O produto ndo contém
protetor solar. E ndo
protege contra os raios
solares. Hé risco de
toxicidade por
aspiragdo. Uso durante
agravidez e

lactagéo: o uso crénico
durante a gravidez pode
causa
hipoprotrombinemina

e doengas
hemorrégicas

do recém nascido.

Néo deve ser utilizado
durante a gravidez e
amamentagao exceto
sob a orientagéo
médica. Interagdes
medicamentosas:

o uso prolongado pode
reduzir a absorgao

das vitaminas
lipossoliveis (a, d, e, k),
célcio, fosfates e alguns
medicamentos
administrador por via
oral, como
anticoagulantes,
cumarlnicos, ou
indandionicos,
anticoncepcionais e
glicosideos cardiacos.
Reagbdes adversas:
efeitos metabdlicos,
redugdo do nivel sérico
de beta-caroteno, efeito
gastrintestinais,
dosagem

oral excessiva pade
resultar em
incontinéncia e prurido
anal. Efeitos
respiratorios: o 6leo
mineral deprime o
reflexo da tosse
facilitando a aspiragdo
podendo ocorrer
pneumonia lipidica,
mesmo em individuos
normais. Os pacientes
menores de 6 anos,
idosos debilitados

e com disfalgia estdo
mais sujeitos a
aspiragéo de goticulas
de 6leo que

pode levar a pneumonia
lipidica.

Agitar antes de usar.

Agitar antes de usar

-
'CLORIDRICO filtrado

Jmodificar- se pela adi
‘de nitrato de prata. B:
Gl a0

Salmonella sp.

CARACTERES: Pom
praticamente inodora
DOSEAMENTO DE ¢
ZINCO: Entre
9a11%.

CARACTERES: Past:
acinzentada, pratican
inodora, apds tempo «
separa-se agua. DOS
DE OXIDO DE ZINC(
oxido de zinco. BACT
TOTAIS: Maximo 500
FUNGOS/LEVEDUR:
Méaximo

100 UFClg.
AUSENCIA DE PATO
Aeruginosa;

E. Coli; Staphilococet
Salmonella sp.

CARACTERES: Past:
acinzentada, pratican
inodora, apds tempo
separa- se agua. DO!
DE OXIDO DE ZINC(
25% éxido de zinco.
BACTERIAS TOTAIS
UFClg.
FUNGOS/LEVEDURy
Maximo

100 UFC/g.
AUSENCIA DE
PATOGENOS:AUSE!
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i

{6xido de zinco

i+
:enxofre

|

i

i
!
|
|
{
!

bésico de zinco
+

4xido de ferro.

25% 6xidode pasta dégua  ipasta

zinco com enxofre
e 10% de

enxofre.

+ mentol

|

i

i :
;pedra hume

|
i

zinco mentolada

e 0,5% mentol.

pafaﬁna sélida ;106% paraﬁha ’baréﬁhavs&i&;

sélida

minimo 99,5% aldmen de

de pedra hume potassio

oxidode zinco | 25% Oxidode pastad'dgua  pasta

barra

96

|
i
1

|

. Escabiose,

| principalmente,
w[quando houver
; infecglo
!secundaria.

i
]

i
1
+
t
)
i
;

,}Antlssépuco.
secativo @

| cicatrizante.
‘Aglo

! refrescante.

P

{

|

Uso em
fisloterapia em
forma de banho
de cera para
alivier a

dor de
articulagBes
inflamadas.

|
i.Adstrfngente -]

{hemostatico
itépico.
i

Ministério da

Formulério
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Sa@de

P Sy '
ol 2o

‘Coli; Sta

ViStO §' gilococcus
reus;

i Uso externo. Aplicar nas Agitar antes de usar
,éreas afetadas, duas a
tr8s vezes ao dia,
,exceto nas zonas
' pllosas.

‘Uso externo. Abilcar' nas 'Agl&r' antes de usar
1 dreas afetadas, duas a
:trés vezes ao dia,

: @xceto em zonas
. pilosas.
Uso externo.Uso em  'Contra indicagbes e
fisloterapla em forma de | precaugdes: n2o hd
banho ‘relatos de efeltos
de cera parafinica para ‘adversos ou contra
| aliviar a dor de indicagdes.
1; articulagbes Inflamadas.
{
{
 Aplicar sobre os Solugdes acima da
i ferimentos ou fissuras.  concentrag&o indicada
‘Uso podem causar efeito
\ limitado a pequenos irritante, ou ser

'CARACTERES: Past

acinzentada, pratican
inodora, apés tempo
separa-se égua. DOS
DE OXIDO DE ZINC(C
oxido de zinco. BACT
TOTAIS: Méaximo 500
FUNGOS/LEVEDUR/
TOTAIS: Maximo 100
AUSENCIA DE

PATOGENOS:AUSE?
PATOGENOS: P. Aen
Coli; Staphilococcus
Salmonella sp.

" CARACTERES: Past

acinzentada, com od¢
apds tempo em repot
se agua. DOSEAME}
DE OXIDO DE ZINC(
do zinco. BACTE-
RIAS TOTAIS: Maxim
UFC/g. FUNGOS/
LEVEDURAS
TOTAIS: Maximo 100
AUSENCIA

DE PATOGENOS:AU

‘PATOGENOS: P. Aen

Coli; Staphilococcus

'Salmonella sp

CARACTERES: Mast
incolor ou branca, ma
transliclda, microcris!

.inodora, inslpida, unt

PROVA DE IDENTIF!
ACIDEZ: ou alcalinide
2,0 g com igual volurr
R: o dlcool separado -
neutro ao papel

de tomassol. Substar
facilmente carbonizéy
tubo

s6co

munido de rolha esm
coloque 5§ ml,
fundidos a
temperatura pouco ac
fuséo (68 a

72°C), e aquega
durante 10 minutos ni
maria a 70° durante
este tempo,

agite o tubo de manei
mistura ir de

uma ponta a outra: o
&cido sulfurico ndo de
apresentar-se mals e:
do que

a mistura padréo prep
partir de 3 ml de
cloreto férrico

(SC), 1,5 ml de clore
SR, 0,5m

de sulfato ctiprico (SC
5 ml de parafina liquit
ABSORBANCIA:
Uma solugéo a
0,05% (p/v) em 2,2,4-
trimetilpentano, a 280
nm, nio

malor que 0,5. ACIDC
SULFURICO - agite
durante 1 minuto 5 g
parafina fundida com
4gua destilada

a 80°e filtre: 0
filtrado ndo deve mod
soluto de

nitrato de bario. ACID
CLORIDRICO - solutc
anterior

também n&o se modil
soluto de nitrato

de prata,
SUBSTANCIAS ORG
ESTRANHAS

- aquega a banhomar
durante 5 minutos, er
cépsula de porcelana
parafina com 10 gota:
de psrmanganato de
1:1000, sob agita¢so
cor roseaarroxeada d
permanganato néo de
dasaparaecer.
CARACTERES: P6 &
cristais, branco, inod¢
SOLUGCAO AQUOSA:
papsl de tornassol,
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Permangana to 100 mg de

de potéssio

permanganat
o de potassio

permanganato minimo 97%

de potéssio

de
permanganato
de potassio.
OBS: envelope
contendo
100mg de
permanganato
de

potéssio em
po.

permanganato comprimido Dermalites e

de potéssio

_permanganato  pé

de potassio

exsudativas,
como
adstringente

‘bactericida.

Dermatites e
exsudativas,
como
adstringente
baclericida.
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cortes na pele. Utilizar
na forma

sélida ou em solugdo a
1%

de pedra hume em
100ml

' de 4gua filtrada ou

fervida.

Diluir o comprimido
no momento do

uso, em um a quatro
litros

de &gua e usar na
forma de compressas
ou no banho, ou a
critério médico.

Diluir o pé no
momento do uso,

em um a quatro litros
de dgua e usar na
forma de compressas
ou no banho, oua
critério

médico.

corrosivo. A
acidental pmﬁ{au"sar

bec3at éﬁ‘ﬁé

hemarragia agua, 0, 3m|£e aguat
gastrintestlna“ﬁé Ting

caso precurar
imediatamente auxilio
médico.

O permanganato de
potdssio & um potente
oxidante que se
decompde em contato
com a matéria organica,
pela liberagéo do
oxigénio. Exerce fungéo
antisséptica.

"Néo deve ser
ingerido” - o

uso de pés-
concentrados

e

solugBes concentradas
pode ser caustico e
em algumas vezes 0
uso de solugdes
freqlientemente
podem ser irritantes

ao tecido cuténeo,
além de lingir a pele
de marrom. No caso
de ingestéo acidental
procurar auxilio médico.
O produto é destinado
somente

para uso externo (uso
topico). O uso
excessivo na mucosa
vaginal pode alterar o
ph: vaginal (4,5 a 5),
acelerando a
descamagdo

do epitélio e eliminando
os bacilos de
ddederlein,

As duchas

vaginais devem ser
usadas,
exclusivamente,

em

casos de infecgbes
purulentas,

O permanganato de
potéassio é um potente
oxidante que se
decompde

em contato

com a matéria orgénica,
pela liberagdo do
oxigénio.

Exerce fungdo
antisséptica.

"Nao

deve ser ingerido” - 0
uso de pés-
concentrados

e

solugdes concentradas
pode

ser caustico e em
algumas

vezes 0

uso de solugbes
freqlientemente
podem

ser irritantes

ao tecido cutaneo,
além de tingir a pele de
marrom. No caso

de ingestdo acidental
procurar auxllio
médico. O produto é
destinado somente
para uso externo (uso
tépico). O uso
excessivo

na mucosa

vaginal pode alterar o
pH: vaginal (4,5 a 5),
acelerando a
descamacgéo

do epitélio e eliminando
os bacilos de

dlcool.

PONTO DE FUSAO:

funde em sua agua d
cristalizagdo, PROVA
IDENTIFICAGAO: ANV
vapores que se despl
nao devem azulecer (
tornassol. CALCIO: N
haver turvagao, nem |
FERRO: No

maximo 20 ppm. CLC
maximo 10 ppm. SUE
INSOLUVEIS NA AGI
0,005g. DOSEAMEN'
minimo 99,5% de KA

CARACTERES: Pé o
Comprimido de colorz
preto-arroxeado, brilh
septado.SOLUBILIDA
dissolve-se em 14 ml
de 4gua fria, em 3,5 r
fervente. DOSEAME!
PERMANGANATO D
POTASSIO: 100 mg (
100,5%.).

CARACTERES: Pé o
Comprimido de colorz
preto-arroxeado, brilh
septado. SOLUBILID,
dissolve-se em 14 ml
de agua fria, em 3,51
fervente. DOSEAME?
PERMANGANATO D
POTASSIO: Minimo ¢
maximo

100,5%.
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peréxido de
benzoila

peroxido de
benzolla

perdxido de
benzolla

' peréxido de
hidrogénio

pomada para
assadura

pomada para .

fissuras de
perineo

2,5% a5%de Gelde

perdxido perdxido de
de benzolla benzoila
10% de Gel de
peroxido de peroxido de
benzolla benzoila

5% de logéo de
peréxido de perdxido de
benzolla benzoila

3% de agua
perdxido de oxigenada 10
hidrogénio volumes
vitamina A pomada para
100.000 assadura
ui/100g;

vitamina

D 40.000

ui/100g;

6xido de zinco

10%

acetato de pomada para
hidrocortisona  fissuras de
0,5% ; perineo
lidocalna

base 2,0%;

gel

gel

emulsdo

solugdo

pomada

pomada

Tratamento
topico da
acne.

Tratamento
tépico da
acne.

Tratamento
tépico da
acne.

Antisséptico

pomada
secativa,
cicatrizante
utilizada na
prevengdo e
tratamento de
assaduras

‘e brotoejas.

Dore
sangramento de
hemorrdidas
internas ou
externas,
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Uso externo. Aplicar
fina camada de

gel nas dreas afetadas,
uma a duas vezes

ao dia. Recomendavel
uso

de

bloqueador solar

nao alcodlico durante
o dia.

Uso externo. A

noite antes de deitar
aplique o gel sobre as
areas afetadas. Durante
1 semana

mantenha o

produto na superficie
afetada por

apenas 1 hora e
enxagiie.

Apés esse perfodo se
nao

ocaorrer irritagdo
aplique na superficie
afetada e deixe

fixar a noite toda a
lavando

na manha seguinte.
Recomendéavel uso
de

bloqueador solar

ndo alcodlico durante
o dia.

Uso externo. Aplicar
fina camada da

logdo nas areas
afetadas,uma a duas
vezes

ao dia. Recomendavel
uso de bloqueador
solar néo alcodlico
durante o dia.

Uso tépico: aplicar
sobre o local,
previamente limpo
para a assepsia
deferimentos.
Gargarejos

ou bochechos:

diluir 1 colher de sopa
do

produto em 1/2 copo de
agua filtrada ou
fervida.

Uso externo. Aplicar
nas éreas afetadas,
apobs limpeza, quando
necessario.

Uso externo. Aplicar

na érea afetada, duas a
trés vezes ao dia, Com
a diminuigdo dos
sintomas, uma

déederlein.
As duchas

exclusivamente,
em

casos de infecgbes
purulentas.

Contra-indicado para
menores de 12 anos. O
peréxido de benzolla
pode descolorir os
cabelos e manchar
roupas, Pode

ocorrer sensibilizagéo
de contato

em alguns pacientes,
além de vermelhiddo e
descamagéo.

Em uso

prolongado ocasiona
dermatile.

Evitar exposigéo ao
sol durante o tratamento
devido a

possibilidade do
aparecimento

de manchas da pele.
Contra-indicado para
menores de 12 anos.
O perodxido de benzofla
pode descolorir 0s
cabelos

e manchar roupas.
Pode ocorrer
sensibilizagéo

de contato em

alguns pacientes, além
de

vermelhidao e
descamagdo. Em uso
prolongado ocasiona
dermatite.

Contra-indicado para
menores de 12 anos.
O perdxido de benzoila
pode descolorir

os cabelos e

manchar roupas. Pode
ocorrer sensibilizagdo
de contato

em alguns pacientes,
além de vermelhidao e
descamacéao.

Em uso

prolongado ocasiona
dermatite.

Cuidado com os olhos
e mucosas, produto
fortemente oxidante.
Em regides pilosas do
COrpo ou couro
cabeludo

pode clarear os

pelos ou cabelos. O uso
prolongado deve

ser avitado. O uso desta
solugdo como
enxagiante bucal pode
causar

ulceragdes ou inchago
na boca.

Néo utilizar no caso
de hipersensibilidade
aos componentes da
férmula. Ndo foram
estabelecidas

€ese0 N ééﬂ%-

CARACTERES (Conf
especificagéo interna
da empresa). VISCO!
(Conforme especifica
da empresa), DOSEA
PEROXIDO DE BEN:
(Doseamento
conforme concentrag:
BACTERIAS TOTAIS
UFC/g. FUNGOSI/LE\
TOTAIS: Maximo 100
AUSENCIA DE PATO
Aeruginosa; E. Coli;
Staphilococcus aureu
Salmonella sp.

CARACTERES: (Con
especificagéo interna
da empresa). VISCO!
(Conforme especifica
da empresa). DOSEA
PEROXIDO DE BEN:
de

perdxide de benzoila,
TOTAIS: Méximo 500
FUNGOS/LEVEDUR/
TOTAIS: Maximo 100
AUSENCIA DE PATO
Aeruginosa;

E. Coli; Staphilococct
Salmonella

sp.

CARACTERES (Coni
especificagao interna
da empresa). VISCO!
(Conforme
especificagéo interna
empresa). DOSEAME
PEROXIDO DE BEN;
5%de perdxido de be
BACTERIAS TOTAIS
Maximo 500 UFC/g.
FUNGOS/LEVEDUR
Méximo 100 UFC/g. #
DE PATOGENOS: P.
E. Coli; Staphilococct
Salmonella sp.

CARACTERES: Liqui
inodoro ou

fraco odor que lembrz
PROVA DE IDENTIFI
DOSEAMENTO: Mini
2,500 e maximo 3,50
DETERMINAGAO DE
(Conforme especifica
interna da empresa).

CARACTERES: (Con
especificagdo interna
da empresa). VISCO!
(Conforme
especificagéo interna
empresa).DOSEAME
vitamina A - 100.000
UI/100g; vitamina D 4
UI/100g; oxido de
zinco 10%. BACTERI
Méaximo

100 UFClg.
FUNGOS/LEVEDUR/
Maximo

100 UFC/g. AUSENC
PATOGENOS: P.
Aeruginosa; E. Coli;
Staphilococcus aureu
Salmonella sp.

CARACTERES (Conl
especificagao interna
da empresa). VISCO!
(Conforme

especificagdo interna
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subgalato de bismuto
2,0%; éxido de zinco
BACTERIAS TOTAIS
Maximo 100 UFC/g.
FUNGOS/LEVEDUR/
TOTAIS: Méximo 100
AUSENCIA

DE PATOGENOS: P..
E. Coli; Staphilococcy
aureus; Salmonella s

CARACTERES: (Con
especificagéio interna
da empresa). PERDA
DESSECAGAO:
(Conforme especifica
da empresa). DOSEA
cloreto sédio 3,5g; cle
potassio 1,5g; citrato
diidratado 2,8g; glicos
(varlagdo aceltavel 9¢
BACTERIAS TOTAIS
UFC/g.FUNGOS/LEV
TOTAIS: Maximo 100
AUSENCIA DE PATO
GENOS: P. Aeruginos
Staphilococcus aureu
Salmonella sp.

'CARACTERES: Ligui

de cor e odor caracte
DOSEAMENTO: iodo
salicflico.

" CARACTERES: LigL

Incolor, transparente,
i sabar salgado, sem |
| particulas estranhas.
{esta entre 6,00 a 7,0
' DOSEAMENTO Dev
‘minimo 0,860 e maxi
:Na-Cl. (USP 1,10%).
'TOTAIS: Maximo 10(
.FUNGOSMLEVEDUR
Méaximo 100 UFCl/g..
:DE PATOGENOS: P.
'E. Coll; Staphilococc
| Salmonella sp. OBS:
{0 teste de endotoxin:

|CARACTERES: Ligqu
iverde, de cheiro can
‘ sabor metdlico, acre
. adstringente.

|CARACTERES: Cris
‘Incolores, geralmentt
| sabor salino, refresci
'PH: solugfo neutra &
tornassel. PROVA DI
IDENTIFICACAO: FE
Maximo 250 ppm. M|
ALCALINOS: Maxim:
CLORETO: Maximo

PERDA POR COMB
40 a 52%. DOSEAM
| conter no minimo 99
méximo 100,5%. BA!
TOTAIS: Méaximo 50(
FUNGOS/LEVEDUR

23/06/2023, 10:52 Minist@rio da Sa€de
! subgalato de ! pruridos anais, aplicagdo aseguranga eﬁﬁﬁa l"lb
; bismuto 2,0%; . : gczema perianal, . a0 dia por dois a trés deste produto ersJ
i 6xido : |proctite branda, | dias ou a critério criangas, gostan! 4810
! de zinco 10,0% : (ﬁssuras. pré ! médico. mulheres no perfodo
[ {eoperatorio em ! da amamentacéo.
|clrurglas .
| i ano-retals. |
i | tpésaplicacéo
i 1 |
1 i {
I
|sais para cloreto sédio  sais para 'pd {Indicado para Formulario | Uso intemno. Dissclver - Contra-indicadas em
‘retdratan;&o 3,5¢; . reidratagéo oral 1 reposicéo Nacional 1* |0 envelope fleo paralitico, em
{oral cloreto de ! : das perdas Ed. - DOU {em um litro de dgua obstrugéo ou perfuragéo
‘ :potassio : i acumuladas 15/08/05 ! filtrada ou fervida. intestinal @
K 1,5¢; citrato de de &gua o { Administrar ‘nos vomitos
| :sbdio ; eletrélitos 100 a 150 mL/kg de incoercivels (n&o
diidratado 2,8g; (reidratagdo), | peso contldos).
i ‘gilcose cu para .corporal em perfodo de  N&o interagem com
: 20g. OBS: manutencio da {4 a 6 horas. Se nas alimentos e nem com
‘férmula por hidratag@o ; primeiras duas horas outros farmacos. N&o
envelope, (apds a fase de 'de tratamento se observa reaco
conforme reidratag&o), em ;08 vémitos continuarem adversa
Portaria caso de dlarréla 'impedindo com a posologla
108/91: sédlo aguda. ! que o paclente recomendada.
90 mEg/L + | administre Precaugbes:
potdssio 20 a ! | a solugdo, procurar usar com cautefa em
25 mEqQ/L + i imedlatamente o pacientes
“cloreto 80 médico. com fungao renal
| mEg/L + citrato : comprometida.
; 30 a 35 mEq/L ; Advert8ncia: deve-se
+ glicose ; seguir atengdo no
111 mmolL ! preparo, usando a
quantidade de dgua
-~ recomendada e,
previamente fervida.
Apés o preparo da
solugdo o que ndo for
H consumido em 24
i horas deve ser
! desprezado.
solugio 0,5 % de lodo; solugio soluglo Antimicético. Formulério | Uso extemo. Aplicar O produto ndo deve
antimicética 1,0 antimicética Nacional 1* nas &reas afetadas, ser usado em casos de
com {odo ‘% lodeto de com lodo Ed.-DOU | duas a tr8s vezes ao dia . alergia ao lodo, feridas
potdssio; 15/08/05 i abertas (pode
:2,0% de écldo i resultar em absorgéo
salicflico; 2,0% ' do lodo) e em curativos
4cido i oclusivos.
benzéico; 5,0% Restrigio de uso:
tintura de | necnatals e gestantes
benjolm ; pode causar intoxicagfio
: ! pelo iodo.
‘ Evitar uso prolongado.
! ! Suspender o uso se
: ; houver mudanga de
i ' coloraglo ou cdor da
{ ; solugdo.
pagina §2 i .
solugdode :0,9% de solugdo gso!ucao | Para nebulizagdo, {Martindale 1*Ed.  |Para nebulizagdo, Ndo utilizar se o liquide
F—_— cloreto de cloretode fislolégica de ;lava-gens de | Espanhol 2003 pég. | lavagens de lentes ndo estiver limpido,incolor,
sédio so6dio cloreto de sédio {tentes de contato, |1037. Martindale 32| de contato, transparente e inodoro.
i :0,9% @Iavagem de iEd., 1999, pag. | lavagem de Uso extemo. Sem
i ferimentos e 11163, USP 24 - pég. |ferimentos e conservante.
Ihidratagio da {1530, | hidratagio da pele
: pele. : :
¥
] |
soluto sulfatode  &gua d'allbour soluglio i Antissépticono | Farmacopéla i Pura ou diluida em Precaug8es: conservar o
|cuprozincico  cobre 1%; §tratamento de :Brasileira 1* Ed, 1° '&gua, em frasco bem fechado, ao
i sulfato de ‘feridas de pele.  : Suplementopég.17. 'eplicagdes locals. abrigo da luz. Cuidado
H 2inco 3,5% . Martindale, 32° Ed. . com othos e mucosas; em
s 1999 pédg. 1372 ¢ caso de Ingestao acldental '
i : :1338. procurar socorro médico.
i { : : Nao ingerir.
sulfato de minimo 99% sal amargo Ip6 | purgativo salino  : Farmacopéla iDe 5a30g (1co- Contraindicagbes: em
magnésio de sulfato de : ;Brasilefra3*Ed.  :lherdechda2 paclentes com disfungéo
magnésio | 11976 - pag. {colheres de sopa) renal e criangas com
‘ : . 734/735. Martindale | para adultos, doencas parasitarias no
! 132" Ed., 1999, pég. |criangas intestino, Contra-indicado
: 1187, irecomenda-se 0,1 nos casos de obstrucdo
i 1a 0,25 g porkgde Intestinal cronica, doenga
i ‘ . peso corporal. de crohn, colite ulcerativa
! | | Preferencialmente e qualquer outro eplsddio
i j ingerir a de inflamagdo no intestino.
! ] ‘quantidade O uso continuo pode
recomendada com causa diarréla cronica e
i !250 ml de 4gua conseqiente desequilbrio
i filtrada antes do  eletrotitico. N&o utilizar em
‘ ' café da manha em criangas menores de 2
| i {jejum. anos. N&o passar da dose

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2006/res0199_26_10_2006_rep.html|
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sulfato de
sodio

sulféto de
' sodio

‘talco

talco

mentolado

supositério
de glicerina

esclerosante

Minist€rio da Sagde

em derrames
malignos e no
pneumotdrax

recidivante.

1% de mentol talco mentolado  pé dermatoses

pruriginosas. -

Formulario Nacional

1* Ed. - DOU

15/08/05.Martindale

32* Ed., 1999,
péag.1600.
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Uso interno.
Ingerir, em jejum,
pura ou dilulda em
agua fervida ou
filtrada em doses
individuais de
100ml ou a critério
médico. Caso ndo
utilizar a dose
Unica apds aberto
conservar o frasco
bem fechado em
geladeira.

15g/dia (1 colher

de sopa) em agua

fervida ou filtrada

Uso externo.
Adultos e crianga
introduzir o
supositério no
reto,até que

advenha a vontade

de evacuar.

Bebés:introduzir o

supaositério por vi
retal, pela parte

-

recomendado por dia e

nao utilizar por malf “&

Ec’:ﬁi a-'
OW
cente, odor de

semanas.

Contra indicagbes:
indicado nos casos §g4
obstrugéo intestinal

crbnica, doenga de crohn,
colite ulcerativa e qualquer

outro episédio de
inflamag&o no intestino.
Precaugdes e
adverténcias: ap6s uma
evacuagio completa do
colon (parte do intestino),
pelo uso de um catéartico,
pode haver um intervalo
de alguns dias até a
recuperagdo do
movimento normal do
intestino, o que néo deve
ser confundido com
constipagdo intestinal. O
uso excessivo de
catarticos e laxante
pode trazer efeitos
indesejaveis como
desidratagdo, perda de
eletrélitos e ulceragbes
no intestino,

Contra indicagdes:
em pacientes com
disfungéo renal e
criangas com
doengas parasitarias
no intestino.
Contraindicado nos
casos de obstrugéo
intestinal crénica,
doenca de crchn,
colite ulcerativa e
qualquer outro
episédio de
inflamagdo no
intestino. O uso
continuo pode causa
diarréia crbnica e
conseqiiente
desequilibrio
eletrolitico. Nao
utilizar em criangas
menores de 2 anos.
Né&o passar da dose
recomendado por dia
e nao utilizar por mais
de 2 semanas.

O supositério pode
s: ser umedecido com
4gua antes da
insergéo, para -
reduzir a tendéncia
inicial da base de
retirar -agua das
‘mucosas, irritando os
a tecidos.

mais afilada pode

se deixar o
supositério de
glicerina atuar de
15 a 30 minutos.

Nao é necessério

que o produto se
dissolva
completamente

para que produza
o efeito desejado.

Uso externo, sobre

a pele. Como
adjuvante em
formulagdes
farmacéuticas ou
cosméticas.

17,5% limenada solugéo purgativo salino Farmacopéia
sulfatode  purgativa de Brasileira 1* Ed.
sodio sulfato de sédio Suplemento -pag.
14. Martindale 32°
Ed., 1999,
pag.1213.
Formulario Médico
Farmacéutico
Brasileiro Virgilio
Luca 1953 - pag.
159/160.
minimo 98% de  sal de Glauber  po laxante salino Martindale Espanhol Doses usuais de
sulfato de sédio 1% Ed. 2003 pag.
1383.
Farmacopéia
Brasileira 1* Ed.,
874, Formulario
Nacional 1°* Ed. -
OBS: quantidade DOU -15/08/05.
de glicerina é Farmacopéia
dependente da Brasileira IV Edigao
faixa - Fasciculo 4 95.1,
etéria:Supositério
para lactentes: 1g :
de glicerina: s;{po:nlério de  supositério  laxante
Supositério para glicerina
criangas: 1,5 a
2,0g de glicerina;
Supositério para
adultos: 2,5a 3g
de glicerina.
100% talco silicato de pé Secativo. Uso Farmacopéia
magnésio em mas- Brasileira 2* Ed. -
sagens, alivio 1959 - pag. 796.
deirrita-cdo  Martindale 1* Ed.
cutanea, Espanhol 2003 -
prevengdo de pag. 1322 .
assaduras;
agente

Uso externo.
Aplicar nas éreas
afetadas, duas a
Irés vezes ao dia.

Cuidado no
manuseio, evitar
inalagéo, pode
desencadear desde
quadros de irritagio
até lesdes mais
graves pulmonares.

Cuidado no
manuseio,evitar
inalagdo, pode
desencadear desde
quadros de irritagdo

limao. PH: - Deve es
5,5. DENSIDADE: - [
1,140 a 1,150 (250 C
DOSEAMENTO: Dey
tor-no de 17,5 % de
sodio (16,0% -18,0%
BACTERIAS TOTAIS
UFClg. FUNGOSILE
TOTAIS: Maximo 10(
AUSENCIA DE PAT(
Aeruginosa; E. Coli;

Staphilococcus aurel
sp.

|CARACTERES: P¢ cri

branco ou incolor; soll
4gua praticamente ins
dlcool. PROVA DE
IDENTIFICACAO cL
: Maximo 200ppm. CAl
Méaximo 200ppm. MET

' PESADOS: Maximo 2(

FERRO: Maximo 40 p;
MAGNESIO: Méaximo *
PERDA POR DESSEC
Entre 52 a 57%. DOSE
Entre 99 a 100,5% de

CARACTERES: Mass:
amarelada praticamen
untuosa ao tato. DOSE
Deve conter no minimt
maximo 101% de Glice
BACTERIAS TOTAIS:
500 UFC/g.
FUNGOS/LEVEDURA
Maximo 100 UFC/g. Al
DE PATOGENOS: P. A
E. Coli; Staphilococcus
Salmoenella sp.

CARACTERES: Pé br:
muito fino, untuo-so ac
inodoro, insipido.
SOLUBILIDADE: Insol
agua. PROVA DE IDE!
GAO: COMPOSTOS C
SOLUVEIS EM AGUA
100ppm. SUBSTANCI,
SOLUVEIS EM AGUA
0,1%. SUBSTANCIAS
SOLUVEIS NO ACIDC
CLORIDRICO: Maxim«
PERDA POR CALCIN/
Maximo 5%. BACTERI
TOTAIS: Maximo 500 |
FUNGOS/LEVEDURA
Maximo 100 UFC/g. Al
DE PATOGENOS: P, A
E. Coli; Staphilococcus
Salmonella sp.

CARACTERES: P¢ br:
acinzentado, fino, hom
untuoso ao tato, odor

caracteristico de mentt
agradavel, PROVA DE
IDENTIFICA-GAQ: PE
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i(grau

tfarmaceutIco)

i
i
i

vaselina liquida

farmacéutico)

violeta genclana

100% de
| parafina liqulda (grau

vaselina : liquido
fiqulda ‘farmacéutico).
i
i
i
i
|
|
1,
1
'100% de vaselina branca;

vaselina petrolato sélido (grau pomada
jsélida, -farmacéutico).
{ :
'i
%

1% violeta ;Solucéo deviolsta  solugsio
genclana ! genciana; solugio de

cloreto de hexametil p-
‘rosa-nitina

‘ Antisséptico

Ministério da Sa@de

Emoliente para al {
pele, remogdo

‘de crostas ede |

pomadas, pastas
e outros :

-produtos ]
‘previamente
‘utilizados na |

pele (impeza da !
pele),

lubrificante, puro
oucomobase |

‘{velculo) de

prepara¢3es :
farmac8uticas e *
cosméticas.

)
H

!

 Brasileira 1* Ed. -
£1926 - pag. 966.
{Martindale 32*

i

Uso como
emoliente

Farmacopéia
| Brasileira 3* Ed. -

; 11977 - pag.

1640;642.

‘ Martindale 1* Ed.
| Espanhol 2003 -
i pag. 1602
(8402e)

Farmacopéia

{Ed. pag. 1382

i

1(4604-y) USP 29

| pég. 2443,

tépico

1

|
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Farmacopéia
Brasileira 2* Ed.,
1959 -pag.
244/245,
Martindale 32°
Ed. 1999,péag

L.

o e

Wi S\ UNGOSILEV

'DE PATOGENOS: P A
.E. Coli; Staphilococcus
Salmonella sp. -

CARACTERES Liqui

"oleaginoso, transpare

“incolor, ndo fluoresce:

' quando frio. SOLUBIL

Insoltvel em dguaer

| soltivel nos éleos volé

: | DE IDENTIFICAGAO:
| i DENSIDADE: Entre 0
'(250 C). NEUTRALID

Contra . Permaneca neutro ao
indicagbes e ‘{tomassol. LIMITES D
precaucgdes: nio COMPOSTOS POLIN
hérelatosde | Méximo /3 da absorl
efeitos adversos | padriio. AbPadrao=P/

:Uso externo:
-aplicar produto
iscbre a pele seca
;ou molhada com
{@s mos ou com o

ou contra JSOLIDA Oleo & sufic
;a::xﬂlo do gaze ou Indicagbes. Nio :limpido sobre fundo b
|8lgo déo. ingerir. |COMPOSTOS SULF!
: Mistura nfo deve esc
| aqueci/to a 70o C, du
'@ resfriamento. PRES
.ACIDO SULFURICO-
- deve modificar-se pel
nitrato de prata.PRES
*ACIDO CLORIDRICC
néo deve modificar-s¢
de soluto de mtrato de
' CARACTERES: Mass
| esverdeada por trans)
{homogénea, ou amor
| SOLUBILIDADE: Insc
: i dgua, glicerina, quase
'em dlcool, solivel em
i |LIMITES DE COMPO
: 'POLINUCLEARES: M
! Contra | absorbancia do padrd
! indi . | AbPadrao=PARAFIN/
|Uso tépico. indicages: | Oleo & suficientement
{ Aplicar com gaze efelto adverso | oprg findo
ou algoddo sobre T3¢80. Cas0  ranch SUBSTANCIA
‘a pele ressecada ocorra com :Maximo 0,0001 g. AL
: " peles sensivels | AGipoSA mistura der
suspenda o uso. ; coloragéo vermeiha ir
‘persistente. SUBSTA!
| GORDUROSAS, RE¢
Conserva-se limpido.
.E SULFATOS: Né&o d¢
{modificar-se. SUBST/
-REDUTORAS: deve ¢
i cor. SUBSTANCIAS ¢
'Nao colorir.
Aplicar sobreo  Precaugdese | CARACTERES: Solu:
locel, previamente advertdncias: | de coloragdo violeta, «
limpa. A violeta N#ousarem  |caracteristico, sem pr
genclana é um lesbes i particulas em suspen
corante com ulcerativas da | DE IDENTIFICAGAO:
atlvidade face, pode ! DOSEAMENTO: Mini
antisséptica. € resultarem ‘a 1,080% de cloreto ¢
bacteriostatica pigmentagiio ! prosanilina. DETERM
(inlbe o permanenteda :PH. (Conforme espec
crescimento) e pele. Ndo {interna da empresa).
bactericida Ingerir. :
(destréi a
:bactéria) contra
‘muitosmicroo
‘rganismos,
‘inclusive alguns
‘fungos, que
causam doengas
na pele e

.mucosas. Seu uso
é tradiclonal nos
;casos de
candidiase
(sapinho),
impetigo,
infecgdes
‘superficlals,
‘lesbes cronicas e
!Irritativas e nas
‘dermatites. Tam b '
| & m empregado
‘em alguns tipos
| de micoses, como
{nos casos de
ifrieiras e pé-de-
{atieta. O uso
i continuado &
{irritante, devendo
.ser empregado
|em perfodos
‘curtos de 34 dlas
‘e ndo deve ser
iempregado em
ilesdes no rosto,
i pols podem
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causar manchas
perma nentes,

Aplicar sobre o
local,previamente "bﬁeajib%%

limpo. A violeta S -1
genciana é um F{s n .. ..)-—-—-"

corante com

atividade VuSlU,_:S*"‘J‘;{—"

antisséptica.

E bacteriostatica

(inibe o

crescimento) e

bactericida

(destréi a

bactéria) contra

muitos

microorganismos,

inclusive alguns

fungos, que

causam doengas

ot Seu uso Precausoes ©  CARACTERES:Solug

’ & tradicional nos adver-ténolas: | 4o coloragéo violeta, «

Fammacopéia casos de Néio usar am caracteristico, sem pr
Brasileira 2* Ed., candidiase Iesbes_ particulas em suspen
1859 -pag. (sapinha), ulcerafivas da  pe IDENTI-FICACAC
2441245, impetigo, face, pode DOSEAMENTO: Mini

Solugdo de violeta
2% violeta genciana; solugdo de
genciana cloreto de hexametil p-
rosa-nilina

Antisséptico

violeta genciana solugdo ‘6pico

Martindale 32° | c0 - cses resultar em 2,04% de cloreto de t

'151"1"11999' P&G. g perficials, pigmentagdo  ocanilina. DETERMII

permanente da
pele. Nao
ingerir.

PH. (Conforme espec
interna da empresa).

lesdes cronicas e
irritativas e

nas dermatites,
Também
empregado em
alguns tipos de
micoses, como
nos casos de
frieiras e pé-de-
atleta. O uso
continuado é
irritante, devendo
ser empregado
em periodos
curtos de 3-

4 dias e ndo deve
ser empregado
em lesbes no
rosto, pois podem
causar manchas
permanentes,

ANEXO Il

MODELO DE ROTULAGEM DE MEDICAMENTOS DE NOTIFICAGAO SIMPLIFICADA
Nome comercial (FACULTATIVO)
Nome do produto ou sinénimo (conforme Anexo 1)
Concentragéo do principio ativo (conforme Anexo 1)
Forma farmacéutica (conforme Anexo 1)
Via de administragao
Uso (adulto, pedidtrico, adulto e pediatrico)
Contetdo da embalagem
Composigao:
Nome do principlo ativo.........eevenn. concentragao
Excipientes (relacionar sem mencionar concentragdo na férmula)
E facultado a inclusao de informagdes adicionais voltadas para caracteristicas organolépticas.
Indicagéo (conforme Anexo I)
Modo de Usar (conforme Anexo 1)
Adverténcia (conforme Anexo )
Adverténcias especificas do produto conforme legislagdo vigente
Cuidados de Conservagéo
Frase "TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DE CRIANGAS"
Frase "Para correta ulilizagdo deste medicamento, solicite orientagéo do farmacéutico.”
Frase "MEDICAMENTO DE NOTIFICAGAO SIMPLIFICADA RDC No- ....... de 2006. AFE n° :
Frase "AO PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO"

Nome do Farmacéutico Responsével e respectivo nimero de CRF
Nome da empresa notificadora

Nimero de CNPJ da empresa notificadora

Enderego completo da empresa notificadora

Fabricado por: (quando for o caso)

Nome da empresa fabricante

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2006/res0199_26_10_2006_rep.html 17/18
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Namero de CNPJ da empresa fabricante Processon %
Endereco completo da empresa fabricante “ls n” /\ [ﬁ({

Nimero do SAC da empresa notificadora In ——

Numero de Lote
Data de Fabricagdo
Prazo de Validade
Cddigo de barras
ANEXO Il
REQUERIMENTO PARA INCLUSAO, ALTERAGAO OU EXCLUSAQO DE MEDICAMENTOS OU INFORMAGOES
PRESENTES NO ANEXO |
Dados do solicitante:
Nome do solicitante (juridica ou fisica):
Enderego:
FAX:
e-malil:
Telefone:
Dados do produto:
Principio Ativo:
Concentragéo:
Forma farmacéutica:
()INCLUSAO
() produto

Preencher todos os campos:

Sinénimo Referéncia bibliografica
Indicagao Referéncia bibliografica
Modo de Usar Referéncia bibliografica

iAdvenencia Referéncia bibliogréfica

Especificagdes analiticas minimas Referéncia bibliografica

() informagdes sobre produto ja existente no Anexo |

Preencher somente o campo pertinente:

Sindnimo Referéncia bibliogréfica
Indicagdo Referéncia bibliografica
Modo de Usar Referéncia bibliografica
Adverténcia Referéncia bibliografica
Especificagdes analitica minimas ' Referéncia bibliografica
() EXCLUSAO
( ) produto
() infomagdes sobre produto j& existente no Anexo |
( )sindnimo
Indicagdo
ado de usar
wverténcia
( Jespecificagbes analiticas minimas
Justificativa

Referéncia Bibliografica
() ALTERAGAO

( ) nome do produto

( )principio ativo

( Jeoncentragao

( Yforma farmacéutica

( )sindnimo

( )indicagéo

( )modo de usar

( )adverténcia

( Jespecificagdes anallticas minimas
Justificativa

Referéncia Bibliografica

(*) Republicada por ter saldo no DOU no- 208, de 30-10-2006, Segdo 1, pag. 167, com incorregdo no original.
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ADVERTENCIA R 'O
Este texto n¢o substitui o publicado no Didrio Oficial da Unido

° -,

Ministério da Sa{de
Agéncia Nacional de Vigllincia Sanitaria

RESOLUGAO RDC N° 199, DE 26 DE GUTUBRO DE 2006(*)
—— ———

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria, no uso da atribuigéo 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 @ nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Intemo 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 2088, em reunido realizada em 23 de outubro de 2006, e

Cconslderando o disposto no Art. 41 §2° da Lel n® 9782 de 1999, alterada pela Medida Proviséria 2190-34 de
2001;

Considerando a definig8o de medicamanto presente no Art, 4° inciso [l da Lei 5991 de 1973;

Considerando o art. 2 inciso lll da Lel no9279/96, que regula os direitos e obrigacdes relativos & propriedade
industrial;

Adota a seguinte Resolug3o de Diretoria Coleglada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:
Art. 1° Para efeito desta Resolugéo consideram-se as se guintes definigbes:

MEDICAMENTO DE NOTIFICAGAO SIMPLIFICADA produto farmacéutico, tecnicaments cbtido ou elaborado,
com finalidade profilatica, curativa ou paliativa na qual existe baixo risco de que seu uso ou exposi¢éo possa causar
conseqli8ncias e ou agravos a saude quando observadas todas as caracteristicas de uso e de qualidade descritas no
Anexo | desta Resolugdo.

/= NOTIFICAGAO -comunicaglo & autoridade sanitaria federal (ANVISA) referente a fabricagfo, Importagiio e
srcializagio dos medicamentos de notificagio simplificada relaclonados no Anexo | deste regulamento.

AFE - AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA- Ato privativo do 6rglo ou da entidade compstente
do Ministério da Saude, Incumbido da viglldncia sanitdria dos produtos de que frata este Regulamento, contendo
permissfio para que as empresas oxergam as atividades sob regime de vigiiancia sanitéria, instituldo peta Lel no 6.360,
de 1976, mediante comprovagio de requisitos técnicos e administrativos especificos.

Art, 2° Fica instituida a notificagio simplificada de medicamentos por meio zletrbnico disponivel no site da
ANVISA. §1oPara efeito deste regulamento sio considerados medicamentos de notificagio simplificada aqueles
constantes no Anexo |. Art 30A notificagdo nio exime as empresas das obrigagbes do cumprimento das Boas Préticas
de Fabricac8o e Controle e das demals regulamentagdes sanitarias.

§1° os medicamentos sujeitos & notificacdo simplificada de vem adotar, Integralmente, as informacdes
padronizadas no Anexo | deste regulamento.

§2° Os produtos no Anexo | s8o de venda isenta de prescrigio médica. §30E vedada a comerclalizagdo dos
produtos do Anexo | na forma farmacautica injetdvel. §40Todos os produtos que contém canfora como principlo ativo séo
passivels de registro devendo seguir os mesmos critérios adotados para registro de Medicamentos Especificos.
Excetuam-se os casos de asscciagbes com principios ativos enquadrados em outras categerias existentes.

§ 5°As Inclusdes, alteracdes e exclusdes do Anexo | serdo publicadas periodicamente pela ANVISA, em resolugio
especifica, ap6s avaliagéo das informagBes apresentadas pelas empresas através do requerimento presente no anexo lll
deste regulamento. A ANVISA poderéa solicitar bibliografia complementar, a seu critério, para auxiliar na deciséo de
inclusdo, alteraglo ou exclus&o da formulagéo solicitada.

Art. 4° Apenas as empresas fabricantes, que cumprem as Boas Praticas de Fabricag&o e Controle, de acordo com
a lsglslagio vigente, e que estdo davidamente autorizadas/licanciadas pela Autoridade Sanit&rla competente, podem
notificar e fabricar os produtos abrangidos por esta Resolugio,mediante o Certificado de Boas Praticas de Fabricagéo e
Controle{ CBPFC) ou protocolo de solicitagio do pedido de CBPFC com status satisfatério no Banco de dados de
Inspegéio da ANVISA.

Art. 5° Os estudos de estabilidade devem ser realizados conforme GUIA DE ESTABILIDADE. Quando houver
mwviabilidade técnica para realizago dos testes requeridos a empresa deverd apresentar justificativa arrazoando os
motivos técnicos.

Art. 6° A notificagio dos produtos listados no Anexo | deve ser precedida pela notificagio da produgfio de lotes
piloto de acordo com o GUIA PARA NOTIFICAGAQ DE LOTE PILOTO, exceto para produtos que possuem cadastro ou
registro vigente junto 4 An-visa.

§ 1° Os lotes piloto poderdo ser comercializados, a critério do fabricante, apés a realizagio do estudo de
establlidade acelerado e a devida notificagéo do produto, conforme estabelec!do neste regulamento.

Art. 7° A notificag8o deve segulr os seguintes critérios:

§ 1° A notificago deve ser realizada, exclusivamente, pela empresa com aulonzat;éo de funcicnamento para
fabricar e/ou importar medicamentos.

§ 2° A empresa deverad realizar uma notificag&o individual para cada produto, conforme este regulamento.

§ 3° A empresa deverd atualizar a notificagdo sempre que houver modificacBo em quaisquer informacgles
prestadas por meio da notificagsio eletrdnica.

§ 4° Todas as notificagdes devem ser renovadas a cada 5 (cinco) anos, mediante nova notificagio de cada
produto, respeitando os prazos estabelecidos no Art. 12 da Lei n06.360/76.

§ 5° Quando houver suspensio da fabricagio do produto, a empresa deverd notificar a exclusfo de
comerclalizagfio deste produto, mediante peticlonamento eletrdnico.

§ 6° As notificagbes de que trata o caput deste artigo estdo isentas do pagamento de taxa. § 7oSerd
disponibilizada, para consulta no site da ANVISA, a relagao de empresas e produtos notificados, imediatamente apds a
realiza¢io da notificaglo.

Art. 8° Os medicamentos de notificago simplificada devem possuir , em sua rotulagem, o enquadramento nesta
Resolugéo, adolando a frase: * MEDICAMENTO DE NOTIFICAGAO SIMPLIFICADA RDC no/2006. AFE
11 A .

§ 1° A rotulagem dos produtos objeto dsste regulamento deve seguir o estabelecido no Anexo | e no Anexo I,
ficando dispensados de apresentag2o de bula.

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2006/res0199_26_10_2006_rep.html 1/18
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Minist€rio da Safde

§ 2° Fica facultada a ufilizago de embalagem secunddria, caso constem na embalagem primaria todas as
informag@es exigidas no Anexo | e Anexo |l deste regulamento. As informagdes sobre especificagdes analiticas minimas
e referéncia nao devem constar na rotulagem do produto.

§ 3° Fica dispensada a utilizagdo de tinta reativa na rotulagem de produtos desta categoria, porém as embalagens
devem apresentar lacre ou selo de seguranga, para garantia da inviolabilidade do produto.

§ 4° Estes produtos devem adotar para sua identificagdo, 0 nome do produto ou sindnimo presentes no Anexo |
deste regulamento, sendo facultada a adogdo de marca ou nome comercial.

Art. 9° A adequagdo a este regulamento de medicamentos cadastrados ou registrados na ANVISA deve ser
realizada respeitando as seguintes disposigdes:

| - Todos os produtos cadastrados na ANVISA como isentos de registro devem se adequar a este regulamento no momento de
sua renovagéo. A critério da empresa, a adequagdo a esta Resolugao poderé ser realizada antes do perfodo de renovagao.

Il - Os produtos listados no Anexo |, porém atualmente registrados em outras categorias de medicamentos, devem se adequar
a este regulamento no momento de sua renovagdo, A critério da empresa, a adequagdo a esta Resolugdo poderd ser
realizada antes do periodo de renovagéo.

§1° As petigbes referentes a cadastro de medicamentos isentos de registro em analise ou em arquivamento
tempordario serdo encerradas a partir da vigéncia deste regulamento. No caso de petigdes de renovagéo de cadastro de
medicamentos, protocoladas antes da publicagao deste regulamento, a adequagéo deve ocorrer em até 180 dias.

§2° Caso haja produtos registrados ou cadastrados com indicagdes diferentes, a empresa devera adequar-se as
informagdes existentes no Anexo | e posteriormente, providenciar protocolo do requerimento de incluséo, alteragéo ou
exclusdo presente no Anexo |l deste regulamento e aguardar a publicagéo.

§3° O cadastro de medicamentos, cujo principio ativo, concentragdo e/ou forma farmacéutica ndo estédo
relacionados no Anexo | deste regulamento, sdo vélidos até o término de sua vigéncia, devendo posteriormente
enquadrar-se a essa Resolugéo ou aos regulamentos para registro de medicamentos junto a Anvisa.

Art.10. As informagdes apresentadas na Notificagdo sdo de responsabilidade da empresa e serdo objeto de
controle sanitario pela ANVISA.

Art. 11, Ficam revogados arl. 3° e art. 8° da Resolugéo RDC n° 132, de 29 de maio de 2003, e os itens 2.1.1.12.1 ;
3.7 e 7.1 do anexo da Resolugdo RDC n° 333, de 19 de novembro de 2003.

—

Art 12. Esta Resolugéo entrara em vigor 15 dias da publicagéo

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

PRODUTO CONCENTRACAO SINONIMOS FORMA

4cido béric

acido
salicilico

acido
salicilico

DO PRINCIPIO
ATIVO

3% de acido
bérico

2% de acido
salicilico

20 % de 4cido
salicilico -

Agua
Boricada

Pomada de
Acido
salicllico 2%.
Vaselina
salicilada 2%.

Pomada de
Acido

salicilico 20%.

Vaselina
salicilada
20%. -

FARMACEUTICA

Solugédo

Pomada

Pomada

INDICAGAQ

Antisséptico,
bacterios-tatico
e fungicida.
Sendo utilizado
em processos
infecciosos
topicos-

Queratopléstica

Queratolitica -
nas
hiperqueratoses,
como -cravos
nos pés,
rachaduras nos
pés, calos secos
e verrugas.

REFERENCIA

MODO DE

BIBLIOGRAFICA USAR

DA INDICAGAO

Martindale 32*
Ed, 1999, pag.
1554, Formulario
Nacional 1* Ed.

' DOU 15/08/05

Farmacopéia
Brasileira 1* Ed,
pag. 759.
Formulario
Nacional 1* Ed,
DOU 15/08/05.

Formulario
Nacional 1* Ed. -
DOU 15/08/05.

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2006/res0199_26_10_2006_rep.html

Aplicar duas
a trés vezes
ao dia, com
auxllic de
compressas
de gaze ou
algodao

Aplicar nas
areas
afetadas, a
noite, e
retirar pela
manha.

Em
aplicagdes
locais, no
caso-
rachaduras
de pés, duas
vezes ao dia,
no caso de
calos secos
e verrugas,
aplicar a
noite,
cobrindo
com
esparadrapo,
e retirando-o
no dia
seguinte.

ADVER ENCIA

N&o pode ser
aplicado em
grandes areas do
corpo, quando
existirem lesoes
de qualquer tipo,
feridas ou
queimaduras.
Produto de uso
exclusivo em
adultos. O uso
em criangas
representa risco a
saude. Nao
ingerir.

Pode ocorrer a
absorgéo e
salicilismo em
uso prolongado.

Contra-indicagéo:
pacientes com -
hipersensibilidade
ao acido
salicilico, durante
agravidez e
lactagéo.
Diabéticos devem
usar com cautela.
Evitar contato
com os olhos, a
face, 6rgdos
genitais e
mucosas. Lavar
as mios apés a
aplicagao.
Interagbes com
medicamentos:
usado com
sabdes
abrasivos,
preparagdes para
acne,
preparagbes
contendo alcool,
cosméticos ou
sabdes com forte
efeito secante
podem causar
efeitos irritantes
ou secante

Prmss

62020

hr‘-__[._@‘”——v’

ESPECIFICAGOES
ANALITICAS MINIMAS
DO PRODUTO
ACABADO

CARACTERES: liquido
limpido, incolor,
transparente, sem odor
aparente. PROVA DE
IDENTIFICAGAO:
DOSEAMENTOQ: Deve
conter de 2,900 a
3,200% - de H3BO3.
PH: Deve estar na faixa
de 38a4.8.
BACTERIAS TOTAIS:
Méaximo 500 UFC/g.
FUNGOS/LEVEDURAS
TOTAIS: Maximo 100
UFClg. AUSENCIA DE
PATOGENOS: Ps.
auruginosa; E.coli;
Staphilococcus aureus;
Salmonella sp.

CARACTERES: Massa
branca, praticamente
inodora, untuosa ao
tato, homogénea.
DOSEAMENTO: Deve
conter 1,8 a 2,2% de
4cido salicilico.

CARACTERES: massa
branca praticamente
inodora, untuosa ao
tato, homogénea.
DOSEAMENTO: deve
conter 18,0 a 22,0% de
acido salicilico.

REFERE
BIBLIOG
DA

ESPECIF
ANALITI
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agua
purificada

. alcool
etilico

élcool etilico

amonia

Minist€rio da Sagde :
cumulativa, e, % )
resultando em
irritagdo Proces@n é;;{ﬂ' %
excessiva da Y :
pele. Reagdes Fig I _Lm'}
adversas: pode
ocorrer absorgéo v’.—i——-'
e salicilismo em £
uso prolongado.
Liquido Lavagem de CARACTERES: Liquido
ferimentos Iimpido, incolor
transparente inodoro,
insipido e isento de
particulas em
suspenséo, -PH: Entre
5,0 a7,0. TOC: Maximo
0,5 mg/l ou ppm ou 500
ppb. (*)
|Agua CONDUTIVIDADE:
destilada, Maximo de 1,3 ms.
Agua (Andlise de controle de
Deionizada, qualidade em
Agua por processo). BACTERIAS
Osmose Néo deve ser TOTAIS: Maximo 100
Raversa, usado para UFCiag.
Agua por i g;‘? SISO njetavels. A FUNGOS/LEVEDURAS
Ultrafiltragéo. Madinpda%;a 32.' dirafamenle ingestdo pode TOTAIS: Maximo 100
(OBS: 0 Ed.- 1999‘ 7 ni [ocal causar diarréla,  UFC/g. AUSENCIA DE
sinénimo para 16:14 L5 afolade devido a PATOGENOS: Ps.
4gua : L auséncia de fons aeruginosa;Esch.
purificada na agua. coli;Staphilococcus
deve ser aureus; Salmonella sp.
utilizado OBS. (*) O teste de
conforme o TOC pode ser
processo de substituido pelos testes
obtengao) de pureza
estabelecidos na Farma
copéia Brasileira 3a
Edigao (ambnia, calcio,
cloreto, sulfato, acidez,
alcalinidade, diéxido de
carbono e residuo pela
evaporagao). Nao
aplicavel o teste de
endotoxinas.
| Alcool 70 Solugdo Antisséptico . CARACTERES: Liquido
Uso externo. Ma?te[ dlsc}ante limpido incolor, odor
Aplicar del onggs_a caracteristico de alcool,
Farmacopéla  diretamente g“ ‘l’)’-l : volatil. PROVA DE
brasileira 2* Ed, no local mbalagem{  |DENTIFICAGAO:
Alcool etilico 70% 1959 - pag. 1102 afetado, ":,3"'"‘3 de 50ml  KENSIDADE: Deve
(p/p). Alcool etilico e 1194, previamente P 've.nda[;ao estar entre 0,876 a
77° gl Formuldrio limpo, com o Publico. Deve-se g gag (agoc),
Nacional 1* Ed - auxilio, se  2dicionar as ALCOOMETRIA: Deve
DOU 15/08/05.  desejar, de ad":;‘é“"'asNBR estar entre -68,0 a 72,0
algodao ou ggg 1 ',g.:f STRDC ° (Alcodmetro 200 C).
gaze. 46 de 20/02/02.) :I;.?eve estar entre 5,5
Alcool gel Gel Antisseptico de
maos.
ek CARACTERES (Cc
diretamente especificagdo interr
: . DENSID
Formulério Nacional no local (OBS: Deve-se empresa) ;
alcool etilico 1? Ed. - DOU afetado, adicionar as f(:tonfor:jne especifi
70% (Vi) 15/08/05.Martindale  previamente  adverténcias contidas l\?l gggsﬁj:gg‘:éi
i 32% Ed. 1999, p4g.  limpo, como  na NBR 5991/97 e RDC ;
1657 e 1099. auxllio, se 46 de 20/02102). espacificafio intarr
desejar, de empresa). PH (Con
algodao ou especificagéo interr
gaze. empresa).
10% de Amébnia diluida Solugdo Neutralizar Farmacopéia Uso tépico. Evitar contato comos ~ CARACTERES: Lic
amonia picadas de Brasileira 3" Ed, 1976 Aplicar no olhos. N&o inalar. Em incolor, ITmpido, vol
inseto. - pag. 1080/1081. local da contato com pele e forte, picante sabor
Martindale 32* Ed,  picada - olhos produz bolhas e alcalino, PROVA DI

1999, 1548,

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2006/res0199_26_10_2006_rep.html

vesiculas.Queimadura
de aménia provoca
sensagao na pele como
ensaboada. Apos a
utilizagéo ndo cobrir a
picada com

| compressas. Manusear

em local arejado e néo
agitar. Se ingerido,
procurar auxilio médico.
Qualquer acidente lavar
com bastante agua.
Nao usar na pele sem
antes fazer o teste
desensibilidade. Nao
reaproveitar a
embalagem.

TIFICAGAQ: DOSE
Deve conter no mir
maximo de 10,0008
DENSIDADE: Entre
0,956.
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azul de
metileno

benjoin

 bicarbonato
‘de sédio

carbonato
de célcio

Acarbonaic‘n ude 500 mg de

calcio

carbonato de
calcio

1% de azul  Solugdo de azul de
de metileno - metileno.

20% benjoim
Sumatra
Benzoin -

Tintura de benjoin

minimo 99%
de
bicarbonato
de sédio

sal de vick

minimo de
98% de
carbonato de
célcio

carbonato de calcio

carbonato de célcio
carbonato de
célcio

500 mg de
carbonato de
célcio

carbonato de calcio

Solugéo

Solugdo

P6

pd

capsula

écomprimido

Antisséptico

Antisséptico

Antiacido

Antiacido

Antidcido

Antiacido

Minist§prio da Sagde

Farmacopéia
Brasileira 2* Ed. 1959
- pag. 119.Martindale,
32° Ed- 1999 pag.
985.

Farmacopéia
Brasileira 2" Ed., pag
813. Martindale,1*
Ed. Espanhola - 2003
p4g. 1757.
Martindale, 28" Ed -
1982 pag. 314,315,

Farmacopéia
Brasileira, pag. 149-
151. Farmacopéia
Brasileira 3" Ed.
Farmacopéia
Brasileira 4* Ed.Parte
Il, pag. 133,
Martindale, 32* Ed.
1999 p4g. 1153.
Martindale 34" Ed.
2005 -pag. 1224,

Farmacopéia
Brasileira 3* Ed.,
1976 - pag.
185,186,187.
Martindale, 32" Ed.
-1999 pag.1182.

Farmacopéia
Brasileira 3* Ed.,
1976 -pag.
185,186,187,
Martindale, 322 Ed.
-1999 pag.1182.
Formulario Nacional
1° Ed. - DOU
15/08/05.

Farmacopéia
Brasileira 4° Ed. -
2000 - pag. 88-1,

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2006/res0199_26_10_2006_rep.htm|

Aplicar sobre
o local, como
auxilio de
gaze,algodao
ou espatula.
Uso tépico.

Aplicar sobre
o local, com o
auxilio de
gaze, algoddo
ou espatula,

Dissolver 2,5
g (1 colher de
café) em um
copo de dgua
filtrada e
tomar 30
minutos antes
das refeigdes,
para
neutralizar o
excesso de
secregao
gastrica no
estdmago.

1a2g ao dia.

' O produto pode

Process® N (o0

manchar a pele, rifsg4®

caso pode -ser utilizada
uma solugéo de
hipoclorito de sédio
para clarear.

Uso externo. Proteger
da luz. Informagdes de
seguranga: podem
ocorrer reagdes de
hipersensibilidade e
dermatite de contato.

Néo usar juntamente
com dieta lactea (a
base de leite) devido a
possibilidade de
ocorréncia de sindrome
alcalino-lactea.
Reacdes adversas:
pode ocorrer efeito
rebote acido, devido a
estimulagdo da gastrina,
No uso prolongado
exige acompanhamento
médico.

Reagbes adversas:
pode ocorrer -efeito
rebote acido, devido &

‘estimulaggo da gastrina.

2 a4 capsulas

ao dia.

2a4

comprimidos ao

dia, -

Reagdes adversas:
pode ocorrer efeito
rebote &cido, devido
a estimulagéo da
gastrina.

Reagdes adversas:
pode ocorrer efeito
rebote-4cido, devido

rY

Fb #CARAC! ﬁﬁ %

S|

)
| presenca de suliisté

10 ou n
PROVA DE IDEN-
TIFICAGAO. DOSE
Minimo de 0,950%
de 1,050% C16H1E

CARACTERES: Lic
cor castanha de chi
aromatico, suave e
acre; adicionando &
mistura leitosa e for
acida.PROVA DE

IDENTIFICAGAQ:

CARACTERES: P6
branco, opacas, inc
sabor salgado.
SOLUBILIDADE: 1
se em 10ml de dgu
em alcool. PROVA
TIFICAGAO: META
PESADOS: Maxim¢
PERDA POR
DESSECAGAO:Ma
0,25%. SUBSTANC
INSOLU-VEIS NA /
Apresentar perfeita
limpida. AMONIO: |
ppm. CALCIO: Max
ppm. FERRO: Maxi
ppm. CLORETO: M
ppm. CARBONATC
superiora 8,6. SU
:Maximo 150ppm.
DOSEAMENTO: %
Deve conter no mir
no méximo 101%.

CARACTERES: P6
branco, inodoro e ir
SOLUBILIDADE-:
Praticamente insol(
agua e dlcool, lever
solivel em dgua. P
IDENTIFICAGAQ:
PESADOS: Maximc
PERDA POR DES¢
Maximo 2%. SUBS'
INSOLUVEIS EM A
CLORIDRICO: Max
AMONIO: Nao dest
vapores de aménia
Maximo 200 ppm. (
Maximo 350 ppm. E
ESTRONCIO: Nao
turvar, nem precipit
SULFATO: Maximo
FOSFATO DE CAL!
DE ALUMINIO: Néc
haver turvagao, ner
precipitagdo. MAGPH
Néao deve formar pr
DOSEAMENTO: D¢
no minimo 98% e n
100,5% de carbona
célcio

PESO MEDIO DA
CAPSULA (Confo
especificagéo inte
empresa). PROV/
IDENTIFICAGAO
DOSEAMENTO: |
conter no minimo
no maximo 100,5'
carbonato de célc
(500mg) equivale
de célcio

CARACTERES. (!
especificagéo inte
empresa).
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colédio lacto calicida Solugdo
salicilado
20,0% (g/ml)
de acido
salicilico
equivalente a
16,5% (p/p).
15.0 % acido
lactico
colddio 12,0% (g/ml) calicida Solugdo
salicilado acido
salicilico
—
10% de
enxofre erixofe enxofre
—
creme
Licor de hoffman Solugéo
35% de éter
éter etilico (viv).
alcoolizado  Alcool etllico
96% (viv).
4extra10 fluido 10% extrato  mel rosado Solugdo
de rosas de rosas
rubras rubras em
mel.

Minist€prio da Sagde

Verrugas comuns,
plantar e
calosidades.

Verrugas comuns,
plantar e
calosidades.
queratopldastico.

Escabiose e acne.

Utilizado para
desengordurar a
pele e como
velculo em
formulagbes para
acne, alopecia e
antimicéticos
tépicos, bem como,
para remogao de
fitas adesivas.

Adstringente nas
estomatites,
principalmente
infantil (sapinho).

USP 24 - 2000, pag.
278 & 279,

Farmacopéia
Brasileira 1° Ed.,
pag. 256-257.
Formulario Nacional
1% Ed. - DOU

15/08/05. Martin-dale

34% Ed., 2005 pég.
157,

Farmacopéia
Britanica 2003
(Salicylic Acid
Collodion).
Martindale 34® Ed. -
2005 pag. 1157.

Farmacopéia
Portuguesa VII,

2004, Volume 2, pag.

18. Martindale 32 a

Edi¢éo, 1999, pagina

1091,

Farmacopéia
Brasileira 1° Ed.,
1926 -pag.
342/343.Formulério
Nacional 1* Ed. -
DOU 15/08/05.

Farmacopéia
Brasileira 1" Ed. -
1929. pag.579. The
Complete German
Comission E
Monographs - pag
196/197; PDR FOR
Herbal Medicines
pag 644
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Uso externo.
Proteger as
dreas ao redor
da lesao com
vaselina sdlida.
Aplicar uma vez
ao dia, até
eliminagéo da
verruga ou
calosidade,
quatro camadas
de colédio,
esperando cada
camada secar
antes da
reaplicagéo.

Uso externo.
Proteger as
areas ao redor
da lesdo com
vaselina sdlida.
Aplicar uma vez
ao dia, até
eliminagdo da
verruga ou
calosidade,
quatro camadas
de colédio,
esperando cada
camada secar
antes da
reaplicagéo.

Uso tépico.
Aplicar no local
afetado. -

Uso externo.
Aplicar nas
areas afetadas,
com auxilio de
algodao.

Aplicar puro ou
diluido em agua,
na boca ou
garganta com
cotonete,chupeta
ou gargarejo.

N&o usar préximo
aos olhos. Evitar o
contato com as
mucosas e a pele
integra. O uso &
contraindicado em
diabéticos e em
pacientes com
déficits circulatérios
em membros.

N&o usar préximo
aos olhos. Evitar o
contato com as
mucosas e a pele
integra. O uso é
contraindicado em
diabéticos e em
pacientes com
déficits circulatérios
em membros.

A aplicagéo de
enxofre em uso
topico po de causar
irritagdo na pele. Nao
ingerir. Manter fora
do alcance das
criangas. Contato
com olhos,boca,
outras membranas
mucosas deve ser
evitado. Contra
indicagdes:
hipersensibilidade ao
enxofre. Reagdes
adversas:irritagdo na
pele, vermelhiddo ou
escamagdo da pele.

Pode ocorrer irritagéo
local e
Fotossensibilidade .

EAMENTO: De
no minimo 98% e
méaximo 100,5% c
carbonato de célc
(500mg) equivale
de célcio

CARACTERES: s
densa, viscosa, lit
transparente, mo
etéreo-alcodlico,
incolor a
amarelada.TESTE
PELICULA: Pellct
esbranquigada,
homogénea, elas!
flexivel, aderente.
DOSEAMENTO: |
conter no minimo
22,0% de acido s:

CARACTERES: s
densa, viscosa, lii
transparente, méy
etéreo-alcodlico,
incolor a amarelat
TESTE DE PELIC
Pelicula esbranqu
homogénea, elast
flexivel, aderente,
DOSEAMENTO: |
conter no minimo
a 15,80% de Acid:
salicilico

CARACTERES: F
amarelo-citrino, m
odor caracter(stic
sabor e levement
ao tato. SOLUBIL
Insoldvel em ague
solivel 350 partes
82 partes de clorc
PROVA DE
IDENTIFICAGAO:
DE FUSAO: Ponl:
fusdo em torno de
CLORETO: Maxir
ppm. SULFATO: ¢
20 ppm. SULFET!
deve escurecer. A
OU ALCALINIDAL
filtrado deve ser n
papel de tornassa
COMPOSTOS SC
: Maximo 0,1%. P
POR DESSECA-(
Méximo 0,5%. RE
PELA INCI-NERA
Méaximo 0,3%.
DOSEAMENTO -
conter no minimo
de enxofre.

CARACTERES: L
Iimpido, incolor, d
etéreo, inteiramer
e neulro ao papel
tornassol. DENSII
Em torno de 0,77t
(25°C). ACIDEZ: |
ALCALINIDADE:
papel de tornassa
RESIDUO POR
EVAPORAGAQ: ¢
evaporar 50 ml de
alcoalizado: o res
dessecado a 100
deve pesar mais ¢
g.
CARACTERES: L
limpido, xaroposo
pardo-avermelhac
de rosa e sabor a
fracamente adstrii
PROVA DE IDEN
FICAGAO: DENS
Entre 1,200 a 1,3
(25°C). DOSEAM
1,50 a 3,00%, ou
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ilsafing Minimo 95%

g de glicerina
—

hidréxido de Hidréxido de
aluminioe  magnésio 4% e
magnésio  de aluminio 6%.
hidréxido de Hidréxido de
aluminio aluminio 6%.
hipoclorito
de sédio

hipoclorito de
sédio, volume
correspondente
a 0,5 gde cloro
ativo.

Minist@rio da Sagde

Farmacopéia Brasileira 3°

Demulcente,  Ed, 1976 -pag. 494/495.
; Sol emoliente, Farmacopéia Brasileira 4°
glicerina olugdo umectante e Ed. - Parte Il -pag. 95;96.
hidratante. Martindale 32* Ed., 1999,
pag. 1585,
Antiacido,
32?::’:’:;’{2220 Formulario Nacional 1*
2 , Ed. - DOU 15/08/05.
Susporsododrede  suspanst IEEE | arinaae o,
ducdenaiss Espanhol 2003 pag.
esofagite de 1356.
refluxo.
Suspensdo de hidréxido  Suspensdo
de aluminio.
Antiacido,
coadjuvante no . +
Formulario Nacional 12
ratamento de g4, - DOU 15/08/05.
4siricas e RDC 277 de 22/10/02.
Hodenaise  Martindale, 32* Ed. -
esofagite de 1990 pag. 1554,
refluxo.
' égiﬂgéa Antisséptico
local, para
curativo de
Liquido de Dakin. Liquido feridas e ; i
Antisséptico de Dakin. dlceras, ffrErgacgeésla Blrasﬂelra
|Solugao dilufda de Utilizado em Pl emantd
hipaclorito de sadio odontologiana P49 ’
irrigagéo de
canais

desvitalizados.

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2006/res0199_26_10_2006_rep.html

A glicerina
farmacéulica
& um produto
com

- excelente
| alividade

sabre a pele,
exercendo o
efeito
demulcente,
isto &,
quando
aplicado
sobre locais
irritados ou
lesados,
tendem a
formar uma
pelicula
protetora
contra
estimulos
resultantes
do contato
com o ar ou
irfitantes
ambientais.
Espalhar o
produto
friccionando
sobre toda a
area de uso.

Uso interno.,
Tomar de 5
a 10 ml,
quatro
vezes ao
dia, 15
minutos
antes das
refeigbes e
antes de
deitar, ou a
critério
médico,

Uso interno.
To-mar de 5
a10ml,
quatro
vezes ao
dia, 15
minutos
antes das
refeigdes e
antes de
deitar, ou a
critério
médico.

Uso
externo.
Aplicar nas
dreas
afetadas,
puro ou
diluido em
agua.

Contra indicagbes:
pode ocorrer
hipersensibilidade.
Precaugdes e
adveriéncias: ndo
ingerir.

Agitar antes de
usar.

Agitar antes de
usar. Obstipante
(prende o
intestino).

Nao ingerir, ndo
inalar, produto
fortemente
oxidante, Evitar
contato com os
olhos e mucosas.

Maximo 500 UFC.
FUNGOS/LEVED
TOTAIS: Méximo

UFClg. AUSENCI
PATOGENOS: P.

Staphilococcus at
Salmonella sp. Ae

CARACTERES: L
xaroposo, incolor,
inodoro ou leve ot
doce. ALCALINID.
ACIDEZ: Suas so
neutras ao papel
tornassol, SOLUB
Miscivel com agu:
4lcool, insolivel e
cloroférmio. PROY
IDENTIFICAGAO:
DENSIDADE: 1,2:
(25°C). COBRE: b
haver aparecimen
coloragdo. FERR(
deve produzir mai
fraca coloragao rc
CLORETO: Ndo ¢
turvagdo. COMPC
CLORADOSA tun
'deve ser mais inte
solugdo
preparada.SULFA
deve haver turvag
ACROLEINA, GLI
AMONIACAIS: N&
amarela, nem des
vapores de amoni
OUTRAS SUBST.
REDUTORASA st
deve escurecer. A
GRAXOS E ESTE
diferenga da titula
deve ser maior qu
SACAROSE: Nao
produzir precipitac
vermelho-tijolo.RE
POR IGNIGAO: M
0,05%. DOSEAMI
Deve conter no m
e no maximo 101¢
glicerina.

CARACTERES (Co
especificagdo intern
empresa).PROVAD
IDENTIFICAGAO:
VISCOSIDADE (Co
especificagdo intern
empresa). PH (Coni
especificagdo intern
empresa). DOSE.
TO : Hidréxido de
4% e de aluminio 6
BACTERIAS TOTAI
500 UFC/g.
FUNGOS/LEVEDUI
TOTAIS: Méximo 1C
AUSENCIA DE PAT
P. Aeruginosa; E. Ct
Staphilococcus aure
Salmonella sp.

CARACTERES: (Cc
especificagéo intern
empresa). PROVAL
IDENTIFICAGAQ:
VISCOSIDADE: (Cc¢
especificagéo intern
empresa). PH (Coni
especificagdo intern
empresa). DOSEAN
hidréxido de alumin
BACTERIAS TOTAI
500 UFC/g.
FUNGOS/LEVEDUI
IS : Maximo 100 UF
AUSENCIA DE PAT
GENOS: P. Aerugin
Coli; Staphilococcus
Salmonella sp.

CARACTERES: Liq
limpido, incolor, pos
leve odor de cloro, ¢
neutra em presenga
fenolftaleina em pé.
Deve estar entre 9,(
DOSEAMENTO - D
0,400 a 0,529% de
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Solugdo de hipossulfito de
hipossulfito  hipossulfito de
dosadio . sogiondoun | sbdio. Tiossulfato de
'sédio.
lodeto de lodeto de :;Z:’tge dc;e Xarope
{7 0,
potassio potassio a 2% potdssio
iodo iodo 0,1% +  Alcool iodado.  Solugdo
alcool etilico
50% (viv)
-
iodo iodo 2% Tintura de iodo Solugdo
fraca
-
‘iodo iodo 5% Tintura de iodo  Solugdo

forte

iodopoli-vidona 10%
lodopolividona
que equivale a
1%
iodo ativo

iodopolividona  Sclugdo

aquosa

Solugéo

Ministgrio da Sagde
Néo F’“ L
Formulario Nacional 1*  Uso
Ed.-DOU externo.
Tratamento da  15/08/05.Farmacopéia  Aplicarna  portadores des
ptiriase Brasileira 1* Ed., 1926 - drea distdrbios da
versicolor pag. 889/890. ‘afetada: tiretide.Nao
Martindale, 32* Ed. 1999 pediatrico e administrar em
pag. 996, adulto. portadores de
diabetes mellitus.
Se houver
Formulario
Nacional 1*
Ed.-DOU Uso interno. 15 ml (1
Mucoliticoe  15/08/05. colher de sopa), duas  45°0I0raG80 g;’ver -
Expectorante. - Farmacopéia vezes ao dia, oua gescaﬂédo
Brasileira 1*  critério médico. :
Ed., pags.
| 525-526.
Antisséptico Farmacopéia Uso externo. Aplicar Contra indicagdes:
Brasileira 1*  topicamente em contra indicado para
Ed. Remington curativos no tratamento pessoas com histérias
Pratice of The ' de feridas, de hipersensibilidade a
Science and  principalmente para compostos de iodo.
Pharmacy 19* irrigagdes de feridas. Precaugbes e
Ed. - 1995 - adverténcias: ao aplicar
pag. 1267. o produto na pele ndo
cobrir o local com tecido
oclusivo. Reagdes
adversas: a
hipersensibilidade,
geralmente, manifesta-
se por erupgdes
papulares e vesiculares
eritematosas na drea
aplicada. Se ingerido
acidentalmente podem
afetar a mucosa
gastrintestinal.
Antisséptico Contra indicagdes:
contra indicado para
pessoas com histérias
de hipersensibilidade a
compostos de iodo.
Precaugdes e
; adverténcias: ao aplicar
;;ﬂgémpg:a atintura ge iodo na pele
Ed. pag. 712 Uso externo. Aplicar néo cobrir o local com
F0|:mulé‘rin ' topicamente em tecido oclusivo. O
. Naclonal 1* curaﬁ\ltos no tratamento produto ndo deve ser
Ed. - DOU de feridas. usado em casos de,
15/08/05. feridas abertas (pode
resultar em absorgdo do
iodo) e em curativos
oclusivos. Restrigdo de
uso: neonatais e
gestantes pode causar
intoxicagao pelo iodo.
Evitar uso prolongado.
Antisséptico Formulario Uso externo. Aplicar Contra indicagdes:
Nacional 1* topicamente em Contra indicado para
Ed. - DOU curativos no tratamento pessoas com histérias
15/08/05 de feridas. de hipersensibilidade a
compostos de iodo.
Precaugdes e
adverténcias: ao aplicar
atintura de iodo na pele
nao cobrir o local com
tecido oclusivo. O
produto ndo deve ser
usado em casos de,
feridas abertas (pode
resultar em absorgao do
iodo) e em curativos
oclusivos. Restrigdo de
uso: neonatais e
gestantes pode causar
intoxicagéo pelo iodo.
Evitar uso prolongado.
Antisséptico USP XXl Uso externo. Aplicar O produto néo deve ser
para uso pag. 1268- topicamente,nas areas usado em casos de
topico 1269. afetadas ou a critério alergia ao iodo, feridas
Formulério médico. Agdo: é um abertas
Nacional produto a base de (pode resultar em
1°Ed. U-DO  polivinil pirrolidona iodo absorgdo
15/08/05. em solugéo aquosa, um do iodo) e em curativos
Martindale complexo estavel e oclusivos. Restrigdo de
32 ed pag. ativo que libera o icdo  uso: neonatais e
112344, progressiva mente, £ gestantes

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2006/res0199_26_10_2006_rep.html

ativo confra todas as
formas de bactérias néo
esporuladas, fungos e
virus, sem irritar nem
sensibilizar a pele,

Prédvdn ¢

pode causar intoxicagao
pelo iodo. Evitar uso
prolongado. Em caso de
ingestdo

acidental tomar

A

ingerir.Restgican:
usoemg - .
criangas, . Hipossulfito de Sodi

um liquido limpido, i
sem odor caracterls
N&o menos que 9,0
DOSEAMENTO: 38

CARACTERES (Conf
especificagdo interna
empresa). PROVA DE
IDENTIFICA-GAO: VI
(Conforme especifica
da empresa). PH (Co
especificagdo interna
empresa). DOSEAME
iodeto de potassio. B:
TOTAIS: Méximo 500
FUNGOS/LEVEDUR/
Maximo 100 UFCl/g. £
DE PATOGENOS: P.

E. Coli; Staphilococct
Salmonella sp.

CARACTERES: Liqui
castanho avermelhad
caracteristico de iodo
IDENTIFI-CAGAO.
DOSEAMENTO 10D(
0,095 a maximo 0,15!
DENSIDADE: Deve e
0,955 a 0,980,

CARACTERES: Liqui
castanhoavermelhadc
caracteristico de iodo
IDENTIFI-CAGAO:

DOSEAMENTO 10D¢
1,800 a maximo 2,251
DOSEAMENTO DE It
Deve conter no minim
1,700 g de lodeto. DE
Deve estar entre 0,95

CARACTERES: Liqui
castanhoavermelhadt
caracteristico de iodo
IDENTIFICAGAQ: DC
10DO: Minimo 6,3a m
de iodo. DENSIDADE
entre 0,955 a 0,980.

CARACTERES: Liqui
castanhoavermelhadc
odor caracteristico de
presenga de particula
suspensdo. PH: Entre
6,5. DOSEAMENTO:
0,800% a 1,200% de
disponivel. PROVA

DE IDENTIFICAGAO
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iodopoli-vidona 10%

iodopolividona
que equivale a
1%

iodo ativo

iodopol}.-viddna 10%

manteiga de

cacau

iodopolividona
que equivale a
1% iodo ativo

minimo de
70% de
manteiga de
cacau

iodopolividona  Solugéo
hidro-
alcodlica

iodopolividona ' Solugdo
com

Demarcagdo do
campo
operatorio e
preparagao pré-
operatdria (anti-
sepsia

da pele).

Anti-sepsia da
pele, méos e

tensoativos 'antebragos.

manteiga de Bastao

cacau

Emoliente para
rachaduras
nos labios.

Minist€rio da Sagde

USP XXII
péag. 1269.
Formulario
Nacional 1*
Ed. DOU
15/08/05.
Martindale
32" Ed. pag.
1123-4.

USP XXl
péag. 1269.
Formulario
Nacional 1*
Ed. - DOU
15/08/05

Farmacopéia
Brasileira 1*

Ed., 573-574.

Martindale

32°Ed,, 1999,

pdag.1385.

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2006/res0199_26_10_2006_rep.html

sendo facilmente
removivel em dgua.

Uso externo. E indicado
na demarcagéo do
campo operatério e na
preparagao
préoperatéria da pele
do paciente e da equipe
cinirgica. Aconselha-se
espalhar na pele e
massagear por 2
minutos. Deixar
evaporar o dlcool
normalmente. Se
necessdrio, repetir a
operagdo. Agdo: é

um produto a base de
polivinil pirrolidona iodo
em solugéo alcodlica,
um complexo estavel e
ativo que libera o iodo
progressivamente. £
ativo contra todas

as formas de bactérias
nao esporuladas,
fungos e virus. O
emprego do produto
para prevengao e
tratamento de infecgbes
cutaneas ndo apresenta
o inconvenient e de
irritagbes da pele e por
ser hidrossolive

I ndo mancha
acentuadamente a pele,
sendo facilmente
removivel em agua.

Uso externo. E indicado
na degermagéo das
méos e bragos da
equipe cirdrgica e na
preparagao pré-
operatéria da pele de
pacientes. Aconselha-se
espalhar na pele e
massagear por 2
minutos. Enxaguar com
Agua corrente e repetir
a aplicagdo se
necessario, secando a
pele com gaze ou
toalha esterilizada.
Acéo: é um produto a
base de polivinil
pirrolidona

iodo em solugdo
degermante, um
complexo estavel e
ativo que libera o iodo
progressivamente. E
ativo contra todas

as formas de bactérias
néo esporuladas,
fungos e virus. O
emprego do produto
para prevengéo e
tratamento de infecgdes
cutaneas n&o apresenta
o inconvenient

e de irritagdes da pele e
por ser hidrossoltve |
ndo mancha
acentuadamente a pele,
sendo facilmente
removivel em dgua.

Aplicar sobre os labios
vdrias vezes
ao dia.

bastante leite ou cwn 6

de ovos
batidas em 4gua.gy T*

O produto nédo d
ser usado em cas|
alergia ao iodo,
feridas abertas (pode
resultar

em absorgéo do iodo) e
em curativos oclusivos.
Restrigéo de uso:
neonatais

e geslantes

pode causar intoxicagao
pelo iodo,

Evitar uso prolongado,
Se ingerido,

beber grande
quantidade de

leite ou claras de ovos
batidas em dgua. Em
contato

com os olhos, lava-los
com

aqgua corrente. Em
qualquer

um dos casos procure
orientagéo

médica.

O produto nao deve
ser usado em casos de
alergia ao lodo, feridas
abertas

(pode resultar em
absorgdo do iodo) e em
curativos oclusivos.
Restrigdo de uso:
neonatais e gestantes
pode causar intoxicagao
pelo icdo. Evitar uso
prolongado. Se
ingerido, beber grande
quantidade de leite ou
claras de

ovos batidas em agua.
Em contato

com os olhos, lava-los
com agua corrente. Em
qualquer um dos casos
procure orientagao
médica.

Néo ha.

06

odor caracteristico de
presenga de particula
em suspens&o.PH: Ei
6,5. DOSEAMENTO:
Minimo 0,800% a 1,2
disponivel . PROVA

DE IDENTIFICAGAO

CARACTERES: Liqui
castanhoavermelhadt
odor caracleristico de
presenga de particula
suspensado, PH: Entre
6,5. DOSEAMENTO:
0,800% a 1,200% de
disponivel. PROVA

DE IDENTIFICAGAO

CARACTERES: Mas
branco-amarelada,
untuosa ao tato, de o
que lembram

os de cacau torrado, :
presenga de corantes
SOLUBILIDADE:
Fracamente sollvel e
Reagente, soluvel e
absoluto Reagente fe
bem soltvel em éter 1
cloroférmio. PONTO |
(Conforme especifica
da empresa). INDICE
(Conforme especifica
da empresa). INDICE
SAPONIFICAGAO (C
especificagéo interna
empresa). BACTERI/
Méximo 500 UFC/g.
FUNGOS/LEVEDUR/
Maximo

100 UFC/g. AUSENC
PATOGENOS: P.
Aeruginosa; E. Coli;
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'nitrato de prata minimo 99,8%

nitrato
de prata
dleo de 100% dleo de
améndoas améndoas
dleo de ricino  100% dleo de
ricino
dleo mineral 100% dleo
z mineral

nitrato de prata Bastéo

lapis

dleo de
améndoas puro

dleo de
mamona

petrolato
liquido

Oleo

Oleo

dleo

Ceratoliticos e

ceratoplésticos. «

céustico para
verrugas ou
outros
pequenos
crescimentos
da pele.

Emoliente

Laxante,
Emoliente para
apele

Laxante e
terapia em

uso topico para
pele

ressecada e
Aspera

Farmacopéia
Brasileira 1*
Ed. p4g. 601.
Martindale 1%
Ed. Espanhol
2003-

pég. 1833,

Farmacopéia
Brasileira 1°
Ed., 1926 -
pag. 610.
Martindale 1°
Ed.
Espanhola,
2003 pag.
1748.

Farmacopéia
Brasileira 2°
Ed., 1959 -
pag. 613/614.
Martindale 1*
Ed. (espanhol)
- pag. 1839.

) Farmacopéia

Brasileira 3°
Ed, - 1977 -
pag. 640-
642.
Martindale 1°
Ed. Espanhol
2003- pag.
1602 (6403-1).

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2006/res0199_26_10_2006_rep.html

Minist€rio da Sa€de

Uso externo. Aplicar
uma vez ao dia.

Aplicar o éleo sobre a
pele seca ou molhada
ou apds
o banho.

Doses de 15 ml (1
colher de sopa)
promove a evacuagdo
aquosaentre 1a 3
horas, agao rapida.

No tratamento da
prisdo de ventre, 15 ml
(1

colher de sopa) & noite
e outra dosagem

no dia seguinte ao
despertar. Caso né&o
obtenha éxilo, aumente
a

dosagem para 30 ml ( 2
colheres de sopa) a
noite e

15 ml pela manha.
Criangas maiores de 6
anos: (1-2ml) por

kg de peso a noite ou
pela manha).
Administragédo a
criangas menores de 6
anos, consulte o seu
médico.

Prec

Nao usar nos oII-Sh ﬂ' CA

Evitar atingir pelg sadia.
Uso ndo aconsel 4‘33
em pacientes diabéticos

ou com problemas
circulatérios.

Contra indicagdes:
pessoas alérgicas ao
produto. Precaugdes e
adveriéncias:

ndo é o caso.

Precaugdes e
adverténcias: em
grandes doses pode
causar ndusea,
vémitos,cdlica e severo
efeito purgativo.Contra
indicagbes:
contra-indicado nos
casos de obstrugdo
intestinal crénica,
doenga de crohn, colite
ulcerativa e qualquer
outro episddio

de inflamagéo no
intestino,

Contra-indicagdes:
deve-

se evilar o uso na
presenga de nauseas,
vomitos, dor abdominal,
gravidez, dificuldade
de deglutigdo, refluxo
gastroesofagico e em
pacientes acamados.
Esse medicamento é
contra indicado para
criangas menores de 6
anos. Precaugdes e
adverténcias: laxantes
ndo devem ser
utilizados por mais de 1
semana a menos que
indicado

por um médico. Nao
administrar junto com
alimentos ou quando
houver presenga

de hemorragia retal, Se
notar alteragdo
repentina dos habitos
intestinais durante duas
semanas, consulle um
médico antes

ilgr;occus aureu

| ;
DOSEAMENTO: Mini
Nitrato de Prata,Sdlid

CARACTERES: Liqui
incolor ou levemente
quase inodoro. SOLU
Praticamente insoltve
96, miscivel

em éter, cloroférmio €
PROVA DE
IDENTIFICAGAQ: DE
Cerca de

0,910 a 0,920 (25°C.)
DE IMPUREZA:
verificar

auséncia de OLEO S|
PESSEGO,

ABRICO, GERGELIV
tomar coloragdo
avermelhada ou pard
GERGELIM:

Néo deve apresentar
coloragdo vermelha. (
ALGODOEIRO:

Néo deve produzi col
vermelho-vinhosa.
OLEO

DE AMENDOIM: Nao
nem precipitar.
VARIOS OLEOS
ESTRANHOS: Deve «
limpido,

OLEOS ESTRANHO!
LIQUIDA:

Néo deve

depositar nenhum &ci
nem se turva

pela adigéo de 1ml de¢
OLEOS SECATIVOS:
converte-se numa
massa branca sdlida.
SAPONIFICAGAO. IN
INSAPONIFICAGAO.
INDICE DE ACIDEZ.

CARACTERES: Oleo
quase incolor ou ama
odor e sabor caracter
SOLUBILIDADE: Solt
a 20°, em 2 volumes
dacido acético, éter, cl
éter de petréleo. PRC
DE IDENTIFICAGAO
DENSIDADE: Cerca
0,965 (25°C).
INDICE DE ACIDEZ:
4,0%. INDICE DE 10t
a 88. INDICE DE
SAPONIFICAGAO:
Entre 177 a 187. VISt
(Conforme especifica
da empresa). BACTE
TOTAIS: Maximo 500
FUNGOS/LEVEDUR
Méximo 100 UFC/g. #
DE PATOGENOS: P.
E. Coli; Staphilococct
aureus; Salmonella sj

CARACTERES: Liqui
oleaginoso, transpare
limpido, incolor, ndo f
inodoro quando

frio. SOLUBILIDADE:
agua e no alcool,
solivel nos dleos vol
DE IDENTIFICAGAO
DENSIDADE: Entre 0
a 0,905 (250 C). VISC
NEUTRALIDADE: Pe
neutro ao papel de to
LIMITES DE COMPQ
POLINUCLEARES: M
1/3 da absorbéancia di
Padrao=PARAFINA §
Oleo é suficientement
sobre fundo branco.
COMPOSTOS SULFI
Mistura néo

deve escurecer, apos
700 C, durante 10 mii
resfriamento.
PRESENCA DE ACIC
SULFURICO:

filtrado ndo deve mod
soluto pelo nitrato de
prata. PRESENCA DI
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oxido de zinco

oxido de zinco

'6xido de zinco

+ calamina

25% éxido de

10% oxido de
zinco

pomada de Pomada

6xido de zinco

25% oxido de
zinco

pasta d'agua  pasta

pasta d'agua
com calamina

pasta
zinco

e 10% de
calamina.
Calamina
(EUA) = éxido
de zinco com
pequena
quuantidade de
6xido

de ferro. BF
2001 -
carbonato

secativo e anti-
eczematoso

Antisséptico,
secativo,
cicatrizante.

Antisséptico e
secativo.
Adstringente e
antipruriginoso
leve.

Minist€rio da Sa€de
Farmacopéia Uso externo. Aplicar
Brasileira 1*  no local duas ou
Ed., 1926 - mais vezes ao dia.
pag. 752.

Martindale,

31* Ed., pag.

1099

Formulario Uso externo. Aplicar
Nacional 1* nas éreas afetadas,
Ed. - DOU duas a trés vezes ao
15/08/05. dia,

Martindale 1* exceto em zonas
Ed. Espanhol pilosas.

2003-pag.

2211,

Formulario Uso externo. Aplicar
Nacional 1* nas dreas afetadas,
Ed. DOU duas a

15/08/05. trés vezes ao dia,
Martindale 1*  exceto nas zonas
Ed. Espanhol pilosas.

2003 - pag. 2

211.
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de fazer uso M'
laxantes. _ S

Desaconselhd
apds cirurgia ;
pois podera

prurido
anal. A exposigéo ao
sol apés aplicagdo do
produto na pele pode
provocar queimaduras.
O produto ndo contém
protetor solar. E ndo
protege contra os raios
solares. Ha risco de
toxicidade por
aspiragdo. Uso durante
agravidez e

lactag@o: o uso crénico

durante a gravidez pode
causa
hipoprotrombinemina

e doengas
hemorragicas

do recém nascido.

N&o deve ser utilizado
durante a gravidez e
amamentacdo exceto
sob a orientagdo
médica. Interagdes
medicamentosas:

o uso prolongado pode
reduzir a absorgéo

das vitaminas
lipossoluveis (a, d, e, k),
célcio, fosfatos e alguns
medicamentos
administrador por via
oral, como
anticoagulantes,
cumarinicos, ou
indandionicos,
anticoncepcionais e
glicosideos cardiacos.
Reacdes adversas:
efeitos metabélicos,
redugéo do nivel sérico
de beta-caroteno, efeito
gastrintestinais,
dosagem

oral excessiva pode
resultar em
incontinéncia e prurido
anal. Efeitos
respiratérios: o éleo
mineral deprime o
reflexo da tosse
facilitando a aspiragéo
podendo ocorrer
pneumenia lipidica,
mesmo em individuos
normais. Os pacientes
menores de 6 ancs,
idosos debilitados

e com disfalgia estdo
mais sujeitos a
aspiragéo de goticulas
de 6leo que

pode levar a pneumonia
lipidica.

Agitar antes de usar.

Agilar antes de usar

DE PATOGENOS: P.
E. Coli; Staphilococct
Salmonella sp.

CARACTERES: Pom
praticamente inodora
DOSEAMENTO DE ¢
ZINCO: Entre

9a 11%.

CARACTERES: Past:
acinzentada, pratican
inodora, apds tempo
separa-se agua. DOS
DE OXIDO DE ZINC(
oxido de zinco. BACT
TOTAIS: Maximo 500
FUNGOS/LEVEDUR/
Méaximo

100 UFC/g.
AUSENCIA DE PATO
Aeruginosa;

E. Coli; Staphilococct
Salmonella sp.

CARACTERES: Past:
acinzentada, pratican
inodora, apés tempo «
separa- se agua, DO!
DE OXIDO DE ZINC(
25% Gxido de zinco.
BACTERIAS TOTAIS
UFC/g.
FUNGOS/LEVEDUR:
Maximo

100 UFC/g.
AUSENCIA DE
PATOGENOS:AUSE!
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basico de zinco D
: ProctBsedcf
oxido de ferro. Fbg,?
oxido de zinco 25% oxido de pasta d'dgua  pasta Escabiose, Formulario Uso externo. Aplicar nas Agitar antes de usar Vl‘it“\
+ zinco com enxofre principalmente,  Nacional 1* areas afetadas, duas a acinzentada, pratican
enxofre e 10% de quando houver Ed.-DOU trés vezes ao dia, inodora, ap6s tempo «
enxofre, infecgdo 15/08/05. excelo nas zonas separa-se agua. DOE
secundaria. Martindale 1* ' pilosas. DE OXIDO DE ZINC(
Ed. Espanhal oxido de zinco. BACT
2003-pag. TOTAIS: Maximo 500
2211, FUNGOS/LEVEDUR;
TOTAIS: Maximo 100
AUSENCIA DE
PATOGENOS:AUSED

PATOGENOS: P. Aen
Coli; Staphilococcus ¢
Salmonella sp.

oxido de zinco 25% oOxidode pastad'agua  pasta Antisséptico, Formulério Uso externo. Aplicar nas Agitar antes de usar CARACTERES: Past:
+ mentol zinco mentolada secativo e . Nacional 1* areas afetadas, duas a acinzentada, com odc
e 0,5% mental. cicatrizante, Ed. - DOU trés vezes ao dia, apés tempo em repot
Agdo 15/08/05. exceto em zonas se agua, DOSEAMEP
refrescante. Martindale 1  pilosas. DE OXIDO DE ZINC(
Ed. Espanhol de zinco. BACTE-
2003- pag. RIAS TOTAIS: Maxim
221 UFC/g. FUNGOS/
LEVEDURAS
TOTAIS: Mé&ximo 100
AUSENCIA
DE PATOGENOS:AU

PATOGENOS: P. Aen
Coli; Staphilococcus ¢
Salmonella sp

parafina sélida 100% parafina parafina sélida barra Uso em Farmacopéia Uso externo.Uso em Contra indicagdes e CARACTERES: Mas:
—_— sélida fisioterapia em  Brasileira 2* fisioterapia em forma de precaugdes: ndo ha incolor ou branca, ma
forma de banho  Ed. - 1959 - banho relatos de efeitos translicida, microcrist
de cera para pag. 630/631. de cera parafinica para adversos ou contra inodora, insipida, untt
aliviar a Martindale 1*  aliviar a dor de indicagdes. PROVA DE IDENTIFI
dor de Ed. (espanhol) articulagdes inflamadas. ACIDEZ: ou alcalinide
articulagbes 1603. 2,0 g com igual volurr
‘inflamadas. Martindale 32° R: o alcool separado
| Ed.pég.1382 neutro ao papel
(4601-w). USP de tornassol. Substar
29, pég. facilmente carbonizasy
tubo
seco
munido de rolha esmi
coloque 5 ml,
fundidos &
temperatura pouco ac
fusdo (68 a

72°C), e aquega
durante 10 minutos n
maria a 70° durante
este tempo,
agite o tubo de manei
mistura ir de
uma ponta a outra: 0
acido sulfurico ndo de
apresentar-se mais e:
do que
a mistura padrdo preg
partir de 3 ml de
cloreto férrico

— (SC), 1,5 ml de clare
SR, 0,5m
de sulfato cuprico (SC
5 ml de parafina liquit
ABSORBANCIA:
Uma solugdo a
0,05% (p/v) em 2,2 4-
trimetilpentano, a 290
nm, ndo
maior que 0,5. ACIDC
SULFURICO - agite
durante 1 minuto 5 g
parafina fundida com
agua destilada
a 80° e filtre: o
filtrado ndo deve mod
soluto de
nitrato de bario. ACID
CLORIDRICO - solutc
anterior
também ndo se modit
soluto de nitrato
de prata.
SUBSTANCIAS ORG
ESTRANHAS
- aquega a banhomar
durante 5 minutos, er
capsula de porcelana
parafina com 10 gota:
de permanganato de
1:1000, sob agitagao
cor roseaarroxeada d
permanganato nédo de

desaparecaer.
pedra hume minimo 99,5% alumen de pé Adstringente e Farmacopeia  Aplicar sobre os Solugdes acima da CARACTERES: P ci
de pedra hume potéssio hemostatico Brasileira 2° ferimentos ou fissuras. concentragdo indicada  cristais, branco, inodc
tépico. Ed.p4g. 97.  Uso podem causar efeito SOLUGAO AQUOSA
USP 23" Ed.  limitado a pequenos irritante, ou ser papel de tornassol.
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Permangana to 100 mg de
de potéassio permanganat
o de potassio

permanganate minimo 97%

de potassio de
permanganato
de potassio.
OBS: envelope
contendo
100mg de
permanganato
de
potassio em
pé.

permanganato comprimido Dermatites e

de potassio exsudativas,
como
adstringente
bactericida.

Dermatites e
exsudativas,
como
adstringente
bactericida.

permanganato pd
de potéssio

Minist€rio da Safde

1995 - pag.
53. Martindale,
32*Ed. -

1999 pag.
1547.

Farmacopéia
Brasileira 3*
Ed. 1976 -
péagina
662/663.
Formulario
Nacional 1*
Ed. DOU
15/08/05.
Martindale 32*
Ed., 1999,
pag. 1123,

Farmacopéia
Brasileira 3*
Ed. - 1976 -
pégina
662/663,
Formulario
Nacional 12
Ed. - DOU
15/08/05,
Martindale 32°
Ed., 1999,
péag. 1123,

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2006/res0199_26_10_2006_rep.html

cortes na pele. Utilizar
na forma

sélida ou em solugdo a
1%

de pedra hume em
100ml

de 4gua filtrada ou
fervida.

Diluir o comprimido
no momento do

uso, em um a quatro
litros

de dgua e usar na
forma de compressas
ou no banho, ou a
critério médico.

Diluir o pd no
momento do uso,

em um a quatro litros
de &gua e usar na
forma de compressas
ou no banho, ou a
critério

médico.

corrosivo, A ingeﬁff’ﬂq.I
acidental pode cal y

hemorragia E
gastrintestinal. Nes
caso procurar
imediatamente auxilio
médico.

O permanganato de
potéssio é um potente
oxidante que se
decompde em contato
com a matéria organica,
pela liberagdo do
oxigénio. Exerce fungao
antisséptica.

"Néo deve ser
ingerido” - o

uso de pos-
concentrados

]

solugdes concentradas
pode ser céustico e
em algumas vezes o
uso de solugdes
freqlientemente
podem ser irritantes
ao tecido cutaneo,
além de tingir a pele
de marrom. No caso
de ingestao acidental
procurar auxllio médico,
O produto é destinado
somente

para uso externo (uso
tépico). O uso
excessivo na mucosa
vaginal pode allerar o
ph: vaginal (4,5 a 5),
acelerando a
descamagao

do epitélio e eliminando
os bacilos de
déederlein,

As duchas

vaginais devem ser
usadas,
exclusivamente,

em

casos de infecgdes
purulentas.

O permanganato de
potéssio & um potente
oxidante que se
decompde

em contato

com a matéria organica,
pela liberagéo do
oxigénio.

Exerce fungéo
antisséptica.

"Néo

deve ser ingerido" - o
uso de pés-
concentrados

e

solugbes concentradas
pode

ser caustico e em
algumas

vezes O

uso de solugbes
freqlentemente
podem

ser irritantes

ao tecido cutaneo,
além de tingir a pele de
marrom. No caso

de ingestdo acidental
procurar auxilio
médico. O produto é
destinado somente
para uso externo (uso
tépico). O uso
excessivo

na mucosa

vaginal pode alterar o
pH: vaginal (4,5 a 5),
acelerando a
descamacgéao

do epitélio e eliminando
os bacilos de

maicool. E =

funde &m sua dgua d
cristalizagdo. PROVA
IDENTIFICAGAQ: AN
vapores que se despi
ndo devem azulecer
tornassol. CALCIO: N
haver turvagdo, nem |
FERRO: No

méaximo 20 ppm. CLC
maximo 10 ppm. SUE
INSOLUVEIS NA AGI
0,005g. DOSEAMEN
minimo 99,5% de KAl

CARACTERES: P6 o
Comprimido de colore
preto-arroxeado, brilh
septado.SOLUBILIDA
dissolve-se em 14 ml
de &gua fria, em 3,5
fervente. DOSEAME!
PERMANGANATO D
POTASSIO: 100 mg (
100,5%.).

CARACTERES: Pé o
Comprimido de colorz
preto-arroxeado, brilh
septado. SOLUBILID:
dissolve-se em 14 ml
de agua fria, em 3,51
fervente. DOSEAME!
PERMANGANATO D
POTASSIO: Minimo ¢
maximo

100,5%.
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peroxido de
benzolila

peroxido de
benzolla

peroxido de
benzolla

peréxido de
hidrogénio

pomada para
assadura

pomada para
fissuras de
perineo

25%ab%de Gelde
perdxido perdxido de
de benzoila benzoila
10% de Gel de
peréxido de peréxido de
benzoila benzoila

5% de logéo de
perdxido de peréxido de
benzoila benzoila

3% de 4dgua
perdxido de oxigenada 10
hidrogénio volumes
vitamina A pomada para
100.000 assadura
Ui/100g;

vitamina

D 40.000

UI/100g;

oxido de zinco

10%

acetato de pomada para

hidrocortisona fissuras de
0,5% ; perineo
lidocaina

base 2,0%;

gel

gel

emulséo

solugdo

pomada

pomada

Tratamento
topico da
acne.

{ Tratamento
topico da
acne.

Tratamento
tépico da
acne.

Antisséptico

pomada
secativa,
cicatrizante
utilizada na
prevengdo e
tratamento de
assaduras

e brotoejas.

Dore
sangramento de
hemorrdidas
internas ou
externas,

Minist€rio da Sagde

Formulario
Nacional 1*
Ed.-DOU
15/08/05.
Martindale 1*
Ed. Espanhol
2003 -

pag. 1317

Martindale 32°
Ed. p. 1079

Formulario
Nacional 1*
Ed. - DOU
15/08/05.
Martindale 1*
Ed. Espanhol
2003 - pag.
1317.

USP XXl -
1995 - pag.
767.
Farmacopéia
Brasileira 2
Ed., pag. 718
e 719,
Martindale,
32" Ed. -1999
pég.1116.

, Formulério

Nacional
1*Ed.-DOU
15/08/05; USP
27 2004 pag.
935.

Formulério
Nacional 1*
Ed.-DOU

15/08/05

Formulario
Nacional 1*
Ed. - DOU
15/08/05
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Uso externo. Aplicar
fina camada de

gel nas areas afeladas,
uma a duas vezes

ao dia. Recomendavel
uso

de

bloqueador solar

ndo alcodlico durante
odia.

Uso externo. A

noite antes de deitar
aplique o gel sobre as
areas afetadas. Durante
1 semana

mantenha o

produto na superficie
afetada por

apenas 1 horae
enxaglie.

Apds esse periodo se
nao

ocorrer irritagao
aplique na superficie
afetada e deixe

fixar a noite toda a
lavando

na manha seguinte.
Recomendavel uso
de

bloqueador solar

néo alcodlico durante
o dia.

Uso externo. Aplicar
fina camada da

logdo nas dreas
afetadas,uma a duas
vezes

ao dia. Recomendavel
uso de bloqueador
solar ndo alcodlico
durante o dia.

Uso tépicoe: aplicar
sobre o local,
previamente limpo
para a assepsia
deferimentos.
Gargarejos

ou bochechos:

diluir 1 colher de sopa
do

produto em 1/2 copo de
dgua filtrada ou
fervida.

Uso externo. Aplicar
nas areas afetadas,
apos limpeza, quando
necessario.

Uso externo. Aplicar

na drea afetada, duas a
trés vezes ao dia. Com
a diminuigdo dos
sintomas, uma

Processe n

deederiein. Fig A* | [_—; b’

As duchas

vaginais devenv Lll. P

usadas,

exclusivamente,

em

casos de infecgbes

purulentas.

Contra-indicado para CARACTERES (Conf

menores de 12 anos. O
peréxido de benzoila
pode descolorir 0s
cabelos e manchar
roupas. Pode

ocorrer sensibilizagao
de contato

em alguns pacientes,
além de vermelhiddo e
descamacgao.

Em uso

prolongado ocasiona
dermatite.

Evitar exposi¢éo ao

sol durante o tratamento
devido a

possibilidade do
aparecimento

de manchas da pele.
Contra-indicado para
menores de 12 anos.
O peréxido de benzolla
pode descolorir 0s
cabelos

e manchar roupas.
Pode ocorrer
sensibilizagéo

de contato em

alguns pacientes, além
de

vermelhidao e
descamagao. Em uso
prolongado ocasiona
dermatite.

Contra-indicado para
menores de 12 anos.
O perdxido de benzoila
pode descolorir

os cabelos e

manchar roupas. Pode
ocorrer sensibilizagdo
de contato

em alguns pacientes,
além de vermelhidao e
descamagéo.

Em uso

prolongado ocasiona
dermatite.

Cuidado com os olhos
e mucosas, produto
fortemente oxidante.
Em regides pilosas do
€Oorpo ou couro
cabeludo

pode clarear os

pelos ou cabelos. O uso
prolongado deve

ser evitado. O usc desta
solugdo como
enxagiante bucal pode
causar

ulceragbes ou inchago
na boca.

N&o utilizar no caso
de hipersensibilidade
aos componentes da
férmula. Nao foram
estabelecidas

especificagéo interna
da empresa). VISCO!
(Conforme especifica
da empresa). DOSEA
PEROXIDO DE BEN:
(Doseamento
conforme concentragi
BACTERIAS TOTAIS
UFC/g. FUNGOS/LE\
TOTAIS: Maximo 100
AUSENCIA DE PATO
Aeruginosa; E. Coli;
Staphilococcus aureu
Salmonella sp.

CARACTERES: (Con
especificagdo interna
da empresa). VISCO!
(Conforme especifica
da empresa). DOSEA
PEROXIDO DE BEN:
de

perdxido de benzoila.
TOTAIS: Maximo 500
FUNGOS/LEVEDUR:
TOTAIS: Maximo 100
AUSENCIA DE PATO
Aeruginosa;

E. Coli; Staphilococct
Salmonella

sp.

CARACTERES (Conl
especificagdo interna
da empresa). VISCO!
(Conforme
especificagéo interna
empresa). DOSEAME
PEROXIDO DE BEN;
5%de perdxido de be
BACTERIAS TOTAIS
Maximo 500 UFClg.
FUNGOS/LEVEDUR/
Maximo 100 UFC/g. #
DE PATOGENQOS: P.
E. Coli; Staphilococct
Salmonella sp.

CARACTERES: Liqui
inodoro ou

fraco odor que lembre
PROVA DE IDENTIFI
DOSEAMENTO: Mini
2,500 e maximo 3,501
DETERMINAGAO DE
(Conforme especifica
interna da empresa).

CARACTERES: (Con
especificagdo interna
da empresa). VISCO!
(Conforme
especificagdo interna
empresa).DOSEAME
vitamina A - 100.000
U1/100g; vitamina D 4
U1/100g; oxido de
zinco 10%. BACTERI
Méximo

100 UFC/g.
FUNGOS/LEVEDUR/
Méximo

100 UFC/g. AUSENC
PATOGENOS: P.
Aeruginosa; E. Coli;
Staphilococcus aureu
Salmonella sp.
CARACTERES (Coni
especificagdo interna
da empresa). VISCO!
(Conforme
especificagao interna
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sais para
reidratagéo
oral

solugdo
antimicética
com lodo

pagina52

solucéo de
cloreto de
sddio

soluto
cuprozincico

ésul}ato de
‘ magnésio

|

i

|

|
i
|
H

subgalato de
bismuto 2,0%;
6xldo

de zinco 10,0%

cloreto sédio sals para
3,5g;

cloreto de
potassio

1,5g; citrato de
sédio
diidratado 2,89;
-glicose

20g. OBS:
férmula por
envelope,
conforme
Portaria
108/91: sddio
S0 mEqL +
potdssio 20 a
.25 mEq/L. +
cloreto 80
mEg/L + citrato
30 a 35 mEq/L
+ glicose

111 mmolL

‘0,5 % de lodo; . solugBo
1,0 : antimicética
‘% lodetode :comlodo
' potassio;

2,0% de &cldo

saficilico; 2,0%

écido

benzéico; 5,0%

tintura de

benjoim

i reidratag¢do oral

“sulfato de

0 9% de solu:;éo

cloretode  fisiolégica de

sddio cloreto de sédio
0,9%

&gua d'alibour
cobre 1%;
sulfato de
zinco 3,5%

minimo 99% sal amargo

‘de sulfato de

magnésio

solug@o

solugdo

|
|

i
)

i
i
i
P
f
i
)

isolucéo

Minist@rio da Sa@de
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pruridos anais, : aplicagéo aseguranga o efi
eczema perianal, ‘aodiapordols atrds deste produto eq ‘Nhidgpco
proctite branda, | dias ou a critério criangas, gestant g
'fissuras, pré ' médico. mulheres no perf sstel sy a|ato defbisriuto
.eoperatério em : da amamentagdo. 3
iclrurglas BACTERIAS TOTAIS ~
1@no-retals. Maximo 100 UFC/g.
pésaplicagdo FUNGOS/LEVEDUR/
; TOTAIS: Maximo 160
: AUSENCIA
]r DE PATGGENOS: P..
! E. Coli; Staphilococcr
: aureus; Salmonetla s|
{Indicado para Formulério i Uso Interno. Dissclver  Contra-indicadas em CARACTERES: (Con
reposi¢io Nacional 1* !0 envelope fleo parallhco. em especificagdo interna
das perdas Ed. - DOU :em um itro de &gua ) ou perfurag3o da empresa). PERDA
acumuladas 15/08/05 ifiltrada ou fervida. intestinal @ DESSECAGAQ:
de 4gua e 1 Administrar ‘nos vomitos (Conforme especifica
eletrdlitos 1100 a 150 mU/kg de incoerciveis (ndo da empresa). DOSEA
(reidratag3o), | peso ‘contidos). cloreto sédio 3,5g; clc
ou para | corperal em perfodo de :N8o Interagem com : potéssio 1,5g; citrato
manutengio da i4 a 8 horas. Se nas alimentos @ nem com dildratado 2,9g; glicos
hidratagéo | primeiras duas horas - outros farmacos. Nao (variag@o aceitavel 9(
{apés a fase de i de tratamento ‘se observa reagio {BACTERIAS TOTAIS
reidratagdo), em {08 vdmitos continuarem adversa UFC/g.FUNGOS/LEV
caso do diarréla {impedindo com a posologia TOTAIS: Méaximo 100
aguda. xqua o pac! dada. AUSENCIA DE PATO
] ‘administre Precaugdes: GENOS: P. Aeruginos
i , a solugéo, procurar usar com cautela em Staphilococcus aureu
;imediatamente o pacientes Salmonella sp.
' médico. com funcgdo renal
comprometida.
Adverténcia: deve-se
segulr atengfo no
preparo, usando a
. ‘quantidade de dgua
f recomendada e,
previamente fervida.
. Apbs o preparo da
i solugdo o que ndo for
! consumido em 24
horas deve ser
! desprezado
Antimicético. Formulério i Uso extemno, Aplicar ' O produto nao deve CARACTERES: Liqui
Nacional 1*  |nas éreas afetadas, i ser usado em casos de da cor e odor caracte
Ed.-0OU duas a irés vezes ao dia  alergla 2o lodo, feridas  DOSEAMENTO: iodo
15/08/05 | abertas (pode salicflico.
[ resultar em absorgdo
i do lodo) e em curativos
: oclusivos.
! Restrigéo de uso:
‘ neonatais e gestantes
pode causar intoxicag&o
pelo iodo.
Evitar uso prolengado.
Suspender o uso se
; houver mudanga de
! coloragéio ou odor da
i solug#o.
1 \ |
] Para nebu!lzat;éo. yMBI’ﬁI‘ldBlO 1' Ed. Paranebulizagdo, Nao utilizarse oliquido :CARACTERES: Liqu
‘lava-gens de >Espanhol 2003 pag. | lavagens de lentes . néo estiver limplido,incolor, ;incolor, transparente,
lentes de contato, : 1037. Martindale 32‘I de contato, transparenta e Inodoro. Asabor salgado, sem |
lavagem de |Ed., 1999, pag. ilavagem de Uso externo. Sem jparticulas estranhas.
ferimentos e |1163. USP 24 - pag. | ferimentos e conservante. iesta entre 6,00 a 7,0
hidratag8o da 11530. i hidratagao da pele ,DOSEAMENTO Dev
pele. | : :minimo 0,860 e méxi
; :Na-Cl. (USP 1,10%).
ITOTAIS: Maximo 10(
'FUNGOS/LEVEDUR
! ‘Maximo 100 UFC/g..
' {DE PATOGENOS: P.
: -E. Coli; Staphilococe
:Salmonella sp. OBS:
i ‘ i0 teste de endotoxin
Antissépticono  : Farmacopéia :Pura ou diluida em Precaugdes: conservaro CARACTERES: LigL
tratamento de Brasileira 1* Ed, 1° | égua, em frasco bem fechado, ao | verde, de cheiro can
feridas de pele. Suplementopég.17. :aplicagdes locais. - abrigo da luz. Culdado {sabor metglico, acre
; Martindale, 32°Ed. com oihos e mucosas; em adstringente.
. 1999 pég. 1372 e caso de ingestéio acidental
: 11338, procurar socorro médico.
: : Nao [ngerir.
I 3 : - .
| purgativo safino . Farmacopéia De 5a30g (1 co- Contra indicagdes: em .CARACTERES: Cris
] ' Brasileira 3° Ed. ilherdechd a2 pacisntes com disfungdo :incolores, geralment:
: 1976 - péag. {colheres de sopa) renal e criangas com isabor salino, refresci
! 734/735. Martindale | para adultos, doencas parasitdrias no | PH: solugfio neutra &
§ 32" Ed., 1999, p4g. |criangas Intestino. Contra-indicado {tornassol. PROVA DI
i 157 recomenda-se 0,1 nos casos de obstrugio | IDENTIFICAGAQ: Ft
: a 0,25 g porkg de | Intestinal cronica, doenga |Mdéximo 250 ppm. MI
! N peso corporal. de crohn, colite ulcerativa | ALCALINOS: Maxim:
| H {Preferencialments e qualquer outro episédio | CLORETO: Méximo
: ‘ jingerir a de inflamagdo no intestino. |PERDA POR COMB
| i 1 quanﬁdade O uso continuo pode 40 a 52%. DOSEAM
! ‘ i recomendada com causa diaméia crénicae | conter no minimo 99
! 250 m! de &gua conseqiiente desequilibrio |maximo 100,5%. BA!
| ! filtrada antes do eletrolitico. Nao utilizar em | TOTAIS: Maximo 50(
; : café da manh#é em criangas menores de 2 FUNGOS/LEVEDUR
jejum. anos. Nito passar da dose |Maximo 500 UFC/g..
14/18
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recomendado por dia PATOGENOS: P.
néo utilizar por mais d?i%ﬁ:&ta i

semanas. Fig aimo
sulfato de 17,5% limonada solugéo purgativo salino Farmacopéia Uso interno. Contra indicagdes: C?}rsa’ C. ;
sodio sulfatode  purgativa de Brasileira 1* Ed. Ingerir, em jejum,  indicado nos casos d %
| sédio sulfato de sédio | Suplemento -pag.  pura ou dilulda em obstrug&o intestinal opalesc! |
14. Martindale 32  &gua fervida ou cronica, doenga de crohn, liméo. PH: - Deve es
Ed., 1999, filtrada em doses  colite ulcerativa e qualquer 5,5. DENSIDADE: - [
pag.1213. individuais de outro episédio de 1,140 a 1,150 (250 C
Formulario Médico  100ml ou a critério  inflamagéo no intestino. DOSEAMENTO: Dey
Farmacéutico médico. Caso ndo Precaugdes e tor-no de 17,5 % dae
Brasileiro Virgilio utilizar a dose adverténcias: apés uma sédio (16,0% -18,0%
Luca 1953 - pag. (inica apés aberto  evacuagdo completa do BACTERIAS TOTAIS
159/160. conservar o frasco  célon (parte do intestino), UFC/g. FUNGOSILE
bem fechado em  pelo uso de um catartico,  TOTAIS: Maximo 10(
geladeira. pode haver um intervalo AUSENCIA DE PATC
de alguns dias até a Aeruginosa; E. Coli;
recuperagdo do Staphilococcus aurel
movimento normal do sp.

intestino, o que néo deve
ser confundido com
constipag&o intestinal. O
uso excessivo de
catarticos e laxante

pode trazer efeitos
indesejaveis como
desidratagdo, perda de
eletrélitos e ulceragbes

no intestino.,
sulfatode  minimo 98% de  sal de Glauber  pé laxante salino Martindale Espanhol Doses usuaisde  Contra indicagdes: CARACTERES: P6 cri
sodio sulfato de sédio 1* Ed. 2003 pag. 15g/dia (1 colher  em pacientes com ‘branco ou incolor; solu
{ 1383. de sopa) em &gua disfungdo renal e | 4gua praticamente insc
fervida ou filtrada  criangas com alcool. PROVA DE
doencas parasitarias  IDENTIFICAGAO: CL
— no intestino. : Maximo 200ppm. CAl

Contraindicado nos  Méaximo 200ppm. MET
casos de obstrugdo  PESADOS: Maximo 2(

intestinal crénica, FERRO: Maximo 40 pj
doenga de crohn, MAGNESIO: Maximo *
colite ulcerativa e PERDA POR DESSEC
qualquer outro Entre 52 a 57%. DOSE
episédio de Entre 99 a 100,5% de

inflamagéo no
intestino. O uso
continuo pode causa
diarréia cronica e
consegiiente
desequilibrio
eletrolitico. Ndo
utilizar em criangas
menores de 2 anos.
Nao passar da dose
recomendado por dia
e nao ulilizar por mais
de 2 semanas.

Farmacopéia Uso externo. O supositorio pode CARACTERES: Massi
Brasileira 1° Ed., Adultos e criangas: ser umedecido com  amarelada praticamen
874. Formulario introduzir o agua antes da untuosa ao tato. DOSE
Nacional 1® Ed. - supositério no insergdo, para - Deve conter no minimt
OBS: quantidade DOU -15/08/05. reto,até que reduzir a tendéncia  maximo 101% de Glice
de glicerina é Farmacopéia advenha a vontade inicial da base de BACTERIAS TOTAIS:
dependente da Brasileira IV Edigdo  de evacuar. retirar -Agua das 500 UFClg.
faixa - Fasciculo 4 95.1.  Bebés:introduzir o mucosas, irritando os FUNGOS/LEVEDURA
etaria:Supositério supositério por via tecidos. Méximoéoo UFCl/g. Al
— : para lactentes: 1g PR retal, pela parte DE PATOGENOS: P. A
zﬁpc:i‘::_g‘oa de glicerina; s;fpos_lténo de supositério  laxante mais afilada pode E. Coli; Staphilococcus
g Supositério para ghcerina se deixar o Salmonella sp.
criangas: 1,5 a supaositdrio de
2,0g de glicerina; glicerina atuar de
Supositério para 15 a 30 minutos.
adultos: 2,5 a 3g Néo & necessério
de glicerina. que o produto se
dissolva
completamente
para que produza
o efeito desejado.
talco 100% talco silicato de po Secativo. Uso Farmacopéia Uso externo, sobre Cuidado no CARACTERES: P6 br:
magnésio em mas- Brasileira 2° Ed. - a pele. Como manuseio, evitar muito fino, untuo-so ac
sagens, alivio, 1959 - pag. 796. adjuvante em inalagéo, pode inodoro, insipido.
de irrita-géo Martindale 1* Ed. formulagdes desencadear desde  SOLUBILIDADE: Insol
cutanea, Espanhol 2003 - farmacéuticas ou  quadros de irritagdo  4gua, PROVA DE IDE!
prevengdo de pag. 1322, cosméticas, até lesbes mais GAO: COMPOSTOS C
assaduras; graves pulmonares.  SOLUVEIS EM AGUA
agente 100ppm. SUBSTANCI,
esclerosante SOLUVEIS EM AGUA
em derrames 0,1%. SUBSTANCIAS
malignos e no SOLUVEIS NO ACIDC
pneumotérax CLORIDRICO: Méximc
recidivante. PERDA POR CALCIN/
Maximo 5%. BACTERI
TOTAIS: Maximo 500 |
FUNGOS/LEVEDURA
Méximo 100 UFC/g. Al
DE PATOGENOS: P, A
E. Cali; Staphilococcus
Salmonella sp.
talco 1% de mentol talco mentolado  pé dermatoses Formulario Nacional Uso externo. Cuidado no CARACTERES: Pé bri
mentolado pruriginosas. - 1° Ed. - DOU Aplicar nas dreas  manuseio,evitar acinzentado, fino, hom
15/08/05.Martindale afetadas, duas a inalagéo, pode untuoso ao tato, odor
32" Ed., 1999, |trés vezes ao dia. desencadear desde  caracleristico de menl
pag.1600. quadros de irritagdo  agradavel. PROVA DE

IDENTIFICA-GAO: PE
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2006/res0199_26_10_2006_rep.htm| 15/18
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até lesdes mais @,

Emoliente para a
pele, remogdo
de crostas e de
pomadas, pastas

graves pulmonares,
f

dximo PQUFE/)

UNGEOS
Vis fiaxlmow&umg. Al
DE PR E NS P i

E. Coli; Staphilncc;ccue
Salmonella sp. -

CARACTERES: Liqui
oleaginoso, transpare
incolor, néo fluoresce:
quando frio. SOLUBIL
Insolivel em agua e r
soluvel nos leos volé
DE IDENTIFICAGAO:
DENSIDADE: Entre 0
(250 C). NEUTRALID

e outros Farmacopéia Usa extemo: Contra Permanece neutro ao
produtos Brasileira 3* Ed. - o licar bedits indicagbes e tornassol, LIMITES D
4 previamente 1977 - pag. pb . . precaugdes: ndo COMPOSTOS POLIN
vaselinaliquida: 1 100% de parafina liquida (grau . utilizados na 640,642, Sobre a pe'e SECA | rgatos de Méximo 1/3 da absorl
‘(grau vasalina farmacéutico). iquido pele (limpeza da  Martindale 1° Ed. ou molhada com  qte0g adversos padrao. AbPadrao=P/
farmacéutico)  |llquida pele), Espanhol 2003 - 23 "’.""’;' QUEOM O o\ contra SOLIDA: Oleo & sufic
lubrificante, puro pag. 1602 a[uxlll‘;} ©9aze oU ndicacses. Nao limpido sobre fundo b
ou como hase (6402e) algo dao. ingerir. COMPOSTOS SULF!
(veiculo) de Mistura néo deve esc
preparagdes aqueci/to a 700 C, du
farmacéuticas e e resfriamento. PRES
cosméticas. ACIDO SULFURICO
deve modificar-se pel
nitrato de prata.PRES
ACIDO CLORIDRICC
néo deve modificar-s¢
de soluto de nitrato dt
CARACTERES: Mass
esverdeada por trans
homogénea, ou amor
SOLUBILIDADE: Insc
agua, glicerina, quase
em dlcool, solivel em
LIMITES DE COMPO
POLINUCLEARES: N
. absorbancia do padrd
kv O o o, ALPSaosPARAFIN
vaselina sélida  100%de  vaselina branca; Uso como 1826 - pag. 966.  pon lOPIcC: sfeliatvarss | o206 ficientaman
i g ; plicar com gaze . . sobre fundo
(grau vaselina petrolato sélido (grau pomada " Martindale 32° irritagéo, Caso
f ’ 5 2 emoliente ou algodéo sobre branco.SUBSTANCIA
armacéutico)  sdlida. farmacéutico). Ed. pag. 1382 ocorra com ;
a pele ressecada. Méxime 0,0001 g. ALt
(4604-y) USP 29 peles sensiveis A :
ag. 2443 suspenda o uso GIJOBA Mmisre de
pag. ' P * coloragdo vermelha ir
persistente. SUBSTA
GORDUROSAS, RES
Conserva-se limpido.
E SULFATOS: Néo d¢
modificar-se. SUBST,
REDUTORAS: deve ¢
cor. SUBSTANCIAS (
Nao colorir.
violeta genciana ' 1% violeta Solugéo de violeta solugéo Antisséptico Farmacopéia Aplicar sobre o Precaugées e  CARACTERES: Solut
genclana genciana; solugéo de tépico Brasileira 2% Ed., local, previamente adverténcias: de coloragdo violeta,
cloreto de hexametil p- 1959 -pég. limpa. A violeta N&o usar em caracteristico, sem pr
rosa-nilina 244/245, genciana é um lesdes particulas em suspen
Martindale 32*  corante com ulcerativasda  DE IDENTIFICAGAO:
Ed., 1999, pag atividade face, pode DOSEAMENTO: Mini
A1 antisséptica. E resultar em a 1,090% de cloreto ¢
bacteriostatica pigmentagdo prosanilina. DETERM
(inibe o permanente da PH. (Conforme espec
crescimento) e pele. Nao interna da empresa).
bactericida ingerir.
(destréi a

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2006/res0199_26_10_2006_rep.html

bactéria) contra
muitos microo
rganismos,
inclusive alguns
fungos, que
causam doengas
na pele e
mucosas. Seu uso
é tradicional nos
casos de
candidiase
(sapinho),
impetigo,
infecgdes
superficiais,
lesdes cronicas e
irritativas e nas
dermatites. Tam b
é m empregado
em alguns tipos
de micoses, como
nos casos de
frieiras e pé-de-
atleta. O uso
continuado &
irritante, devendo
ser empregado
em periodos
curtos de 3-4 dias
e ndo deve ser
empregado em
lesdes no rosto,
pois podem
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causar manchas F.‘" '1‘\(’,} ’} ,

perma nentes.
Aplicar sobre o M Q-'
local,previamente
limpo. A violeta
genciana é um
corante com
atividade
antisséptica.
E bacteriostatica
(inibe o
crescimento) e
bactericida
(destréi a
bactéria) contra
muitos
microorganismos,
inclusive alguns
fungos, que
causam doengas
na pele e ;
munosas, Seu uso PrecaURBES @ capacTERES.Sou
& tradicional nos ;c;ver-ténmas. de coloragéo violeta, «
casos de Iesget;sar sm caracteristico, sem pr
candidiase " particulas em suspen
v (sapinho), ulcoralivas ¢ pE |DENTI-FICAGAC
Martind ll 308 impetigo, : ilp 53 DOSEAMENTO: Mini
rosa-nilina apnan e infecgbes foatiN. 8 A 2,04% de cloreto de t
Ed. 199,089 g perficiais, plgmentagéo  rosanilina, DETERMII
m. lesdes crbnicas e pelrmill'n;nte 3 pH, (Conforme espec
irritativas e ipa ge1420 interna da empresa).
nas dermatites. ngese.
Também
empregado em
alguns tipos de
' micoses, come
nos casos de
frieiras e pé-de-
alleta. O uso
continuado é
irritante, devendo
ser empregado
em periodos
curtos de 3-
4 dias e néo deve
ser empregado
‘em lesdes no
rosto, pois podem
causar manchas
permanentes.

Farmacopéia

H a
Solugéo de violeta Brasileira 2* Ed.,

2% violeta genciana; solugéo de
genciana cloreto de hexametil p-

Antisséptico

solugéo tépico

violeta genciana

ANEXO Il

MODELO DE ROTULAGEM DE MEDICAMENTOS DE NOTIFICAGAO SIMPLIFICADA
Nome comercial (FACULTATIVO)
Nome do produto ou sinénimo (conforme Anexo 1)
Concentragao do principio ativo (conforme Anexo 1)
Forma farmacéutica (conforme Anexo I)
Via de administracao
Uso (adulto, pedidtrico, adulto e pediatrico)
Contetdo da embalagem
Composigdo:
Nome do principio ativo..................concentragao
Excipientes (relacionar sem mencionar concentragdo na férmula)
E facultado a inclusdo de informagdes adicionais voltadas para caracteristicas organolépticas.
Indicagdo (conforme Anexo I)
Modo de Usar (conforme Anexo I)
Adverténcia (conforme Anexo 1)
Adverténcias especificas do produto conforme legislagao vigente
Cuidados de Conservagéo
Frase "TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DE CRIANGAS"
Frase "Para correta utilizagdo deste medicamento, solicite orientagdo do farmacéutico.”

Frase "MEDICAMENTO DE NOTIFICAGAO SIMPLIFICADA RDC No- ....... de 2006. AFE n° .............

Frase "AO PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO"
Nome do Farmacéutico Responsavel e respectivo nimero de CRF

Nome da empresa notificadora

Numero de CNPJ da empresa notificadora

Enderego completo da empresa notificadora

Fabricado por: (quando for o caso)

Nome da empresa fabricante

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2006/res0199_26_10_2006_rep.html 17/18
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Numero de CNPJ da empresa fabricante
Enderego completo da empresa fabricante

Numero do SAC da empresa notificadora

Ndmero de Lote
Data de Fabricagédo
Prazo de Validade
Cadigo de barras
ANEXO Il
REQUERIMENTO PARA INCLUSAO, ALTERAGAO OU EXCLUSAO DE MEDICAMENTOS OU INFORMAGOES
PRESENTES NO ANEXO |
Dados do solicitante:
Nome do solicitante (juridica ou fisica);
Enderego:
FAX:
e-mail:
Telefone:
Dados do produto:
Principio Ativo:
Concentragéo:
Forma farmacéutica:
A ()INCLUSAO
() produto

Preencher todos os campos:

Sinédnimo Referéncia bibliografica
|Indicagéo Referéncia bibliografica

Modo de Usar Referéncia bibliogréfica
Adverténcia Referéncia bibliografica
Especificagbes analiticas minimas Referéncia bibliografica

( ) informagdes sobre produto j& existente no Anexo |

Preencher somente o campo pertinente:

Sindnimo Referéncia bibliogréfica |
Indicagdo Referéncia bibliografica
Modo de Usar Referéncia bibliografica
Adverténcia Referéncia bibliografica
Especificagdes analftica minimas Referéncia bibliografica

() EXCLUSAO

( ) produto
( ) infomagdes sobre produto ja existente no Anexo |
( )sinénimo
( )Indicagédo
#®mndo de usar

verténcia
| yespecificagdes analiticas minimas
Justificativa
Referéncia Bibliografica
()ALTERAGAO
( ) nome do produto
( )principio ativo
( )eoncentragdo
{ Yforma farmacéutica
( )sindnimo
( )Indicagéo
( )modo de usar
( )adverténcia
( yespecificagdes analiticas minimas
Justificativa
Referéncia Bibliografica

(*) Republicada por ter saldo no DOU no- 208, de 30-10-2006, Segéo 1, pag. 167, com incorregao no original.

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2006/res0199_26_10_2006_rep.htm| 18/18
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Processo ™ %91;)%_
i doxd =2

Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Salde LT -
Detalhes do Produto
- ZZN\ Jstf
Nome da Empresa JOAOMED COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS S/A
CNPJ 78.742.491/0001-33 Autorizagao 1.02.969-0
Produto Sapatilha Descartavel Innova
Modelo Produto Médico
Cores: Branca, Azul e Verde
Tamanhos: 14
—
Gramatura: 20g/m2 - 25g;m2 - 30g/m2, 40g/m2 - 50g/m2
Sapatilha Descartavel Innova
Tipo: Com elastico no tornozelo
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO SAPATILHA DESCARTAVEL 3915109/21-5 - 04/10/2021 -
USUARIO DO PRODUTO INNOVA .pdf 04:16
Nome Técnico Vestimenta Cirurgica
" Registro 10296900075
Processo 25351.311214/2012-11
Fabricante Legal + FABRICANTE: HUBEI XINYUAN SAFETY PROTECTIVE PRODUCTOS CO. LTD.

- CHINA, REPUBLICA POPULAR

Classificagao de | - BAIXO RISCO
Risco

Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351311214201211/ 1/2
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Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude

~figg;-)-_- g =
Detalhes do Produto
IIZE,,\ Z3s
Nome da Empresa LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA
CNPJ 01.005.728/0001-79 Autorizagao 1.03.694-6
Produto SCALP DE SEGURANCA LABOR IMPORT
Modelo Produto Médico
18G
19G
-
20G
21G
22G
23G
24G
25G
27G
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
- de inclusdo
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO SCALP DE SEGURANCA 4286632/21-1 - 29/10/2021
USUARIO DO PRODUTO LABOR IMPORT.pdf -02:09
Nome Técnico Escalpes
Registro 10369469003
Processo 25351.578606/2009-98
Fabricante Legal o FABRICANTE: POLY MEDICURE LIMITED - INDIA
* FABRICANTE: POLY MEDICURE (LAYANG) CO. LIMITED - CHINA,
REPUBLICA POPULAR
Classificagdo de Il - MEDIO RISCO
Risco

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351578606200998/ 12
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Vencimento do VIGENTE ?fa(,fssdﬁ'ﬁ&ﬂ—'%-
Registro fen [(bXo _—
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Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA
CNPJ 01.005.728/0001-79 Autorizagao 1.03.694-6
Produto SCALP DE SEGURANCA LABOR IMPORT

Modelo Produto Médico
18G
19G
-—
20G
21G
22G
23G
24G

25G

27G

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
™ de incluséo

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO SCALP DE SEGURANGCA 4286632/21-1 - 29/10/2021
USUARIO DO PRODUTO LABOR IMPORT.pdf - 02:09

Nome Técnico Escalpes
Registro 10369469003
Processo 25351.578606/2009-98

Fabricante Legal » FABRICANTE: POLY MEDICURE LIMITED - INDIA
« FABRICANTE: POLY MEDICURE (LAYANG) CO. LIMITED - CHINA,
REPUBLICA POPULAR

Classificagdo de I - MEDIO RISCO
Risco

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351578606200998/ 1/2



23/06/2023, 10:54 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilncia Sanitaria ‘
ocesst 16
3 -
Vencimento do VIGENTE Fis n'_{_bﬁ .
Registro Vistn_ ¥ 7 SR

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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Consultas / Produtos para Salde / Produtos para Satde \Vielo G
Detalhes do Produto
b £ S0 A 2
Nome da Empresa LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA
CNPJ 01.005.728/0001-79 Autorizagao 1.03.694-6
Produto SCALP DE SEGURANCA LABOR IMPORT

Modelo Produto Médico
18G
19G
& 20G
21G
22G
23G
24G

25G

27G

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
- de inclusao

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO SCALP DE SEGURANCA 4286632/21-1 - 29/10/2021
USUARIO DO PRODUTO LABOR IMPORT.pdf - 02:09

Nome Técnico Escalpes
' Registro 10369469003
Processo 25351.578606/2009-98

Fabricante Legal « FABRICANTE: POLY MEDICURE LIMITED - INDIA
e FABRICANTE: POLY MEDICURE (LAYANG) CO. LIMITED - CHINA,
REPUBLICA POPULAR

Classificagao de Il - MEDIO RISCO
Risco

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351578606200998/ 12
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Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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Consultas / Produtos para Salde / Produtos para Saide p i - V1
. Vel
Detalhes do Produto
Nome da Empresa LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA
CNPJ 01.005.728/0001-79 Autorizagao 1.03.694-6
Produto SCALP DE SEGURANGA LABOR IMPORT

Modelo Produto Médico
18G
19G
g
20G
21G
22G
23G
24G

25G

27G

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
- de incluséo

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO SCALP DE SEGURANCA 4286632/21-1 - 29/10/2021
USUARIO DO PRODUTO LABOR IMPORT.pdf -02:09

Nome Técnico Escalpes
Registro 10369469003
Processo 25351.578606/2009-98

Fabricante Legal » FABRICANTE: POLY MEDICURE LIMITED - INDIA
e FABRICANTE: POLY MEDICURE (LAYANG) CO. LIMITED - CHINA,
REPUBLICA POPULAR

Classificagio de Il - MEDIO RISCO
. Risco

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351578606200998/ 1/2
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Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351578606200998/ 2/2



23/06/2023, 10:54 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Processen .20 25

o S i - .
Consultas / Produtos para Saide / Produtos para Saude isto N .

Detalhes do Produto
x7i... 439

Nome da Empresa LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA
CNPJ 01.005.728/0001-79 Autorizagéo 1.03.694-6

Produto SCALP DE SEGURANGCA LABOR IMPORT

Modelo Produto Médico
18G
19G
P
20G
21G
22G
23G
24G

25G

27G

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
— de incluséo

INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL DO SCALP DE SEGURANCA 4286632/21-1 - 29/10/2021
USUARIO DO PRODUTO LABOR IMPORT.pdf -02:09

Nome Técnico Escalpes
Registro 10369469003
Processo 25351.578606/2009-98

Fabricante Legal » FABRICANTE: POLY MEDICURE LIMITED - INDIA
» FABRICANTE: POLY MEDICURE (LAYANG) CO. LIMITED - CHINA,
REPUBLICA POPULAR

Classificagao de Il - MEDIO RISCO
Risco

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351578606200998/ 1/2
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Processen &)
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Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.bri#/saude/25351578606200998/ 2/2
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Consultas / Produtos para Satide / Produtos para Satde Viste 2

Tl Ly0

Detalhes do Produto

Nome da Empresa SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA
CNPJ 33.348.467/0001-86 Autorizacao 1.02.434-1
Produto FIO DE SEDA TRANCADA AGULHADO - SHALON

Modelo Produto Médico

S740MT17, S730MT17, S7T40MR20, S730MR20, S7T20MR20, S740MT20, S730MT20, S730MR25, S730MR30,
S720MR30, S730CR30, S720CR30, S700CR30, S730CTI30, S700CTI30, S730CTI25, S740CTI13, S760CTI11,
S750MT15, S2802CE65, S2702CE65, S2602CE65, SAB02CEGS5, SA702CE6S.

p———.
Tipo de Arquivo _ ' Arquivos Expediente, data e hora de
incluséo
INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO 1. 4038322/21-1 - 13/10/2021 - 06:48
PRODUTO SEDA.pdf
Nome Técnico Fios e Fitas Cirurgicos
Registro 10243410013
Processo 25000.004040/9910
Fabricante Legal « FABRICANTE: SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA - BRASIL
-
Classificagao de Risco IV - MAXIMO RISCO
Vencimento do Registro 28/05/2024

Eprrtar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/250000040409910/ 11
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Consultas / Produtos para Satude / Produtos para Saude

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Modelo Produto Médico

Detalhes do Produto

33.348.467/0001-86

SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA

Autorizacao

FIO DE SEDA TRANGCADA AGULHADO - SHALON

Procsssyn _é&%.

Fen__ | bbe_Z_

Visle = R,

Tl LYy

1.02.434-1

S740MT17, S730MT17, S740MR20, S730MR20, S720MR20, S740MT20, S730MT20, S730MR25, S730MR30,
S720MR30, S730CR30, S720CR30, S700CR30, S730CTI30, S700CTI30, S730CTI25, S740CTI13, S760CTI11,
S750MT15, S2802CE65, S2702CE65, S2602CE65, SA802CE65, SA702CE6S5.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO 1. 4038322/21-1 - 13/10/2021 - 06:48

PRODUTO SEDA.pdf

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagdo de Risco

Vencimento do Registro

Fios e Fitas Cirurgicos
10243410013
25000.004040/9910

« FABRICANTE: SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA - BRASIL

IV - MAXIMO RISCO

28/05/2024

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/250000040409910/ 17
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Consultas / Produtos para Salde / Produtos para Saude
Detalhes do Produto
- :&‘Nm -i‘/.l
Nome da Empresa SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA
CNPJ 33.348.467/0001-86 Autorizagdo 1.02.434-1
Produto FIO DE SEDA TRANCADA AGULHADO - SHALON

Modelo Produto Médico

S740MT17, S730MT17, S740MR20, S730MR20, S720MR20, S740MT20, S730MT20, S730MR25, S730MR30,
S720MR30, S730CR30, S720CR30, S700CR30, S730CTI30, S700CTI30, S730CTI25, S740CTI13, S760CTI11,
S750MT15, S2802CE65, S2702CE65, S2602CE65, SAB02CEG5, SA702CEBS5.

—
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO 1. 4038322/21-1 - 13/10/2021 - 06:48
PRODUTO SEDA.pdf
Nome Técnico Fios e Fitas Cirurgicos
Registro 10243410013
Processo 25000.004040/9910
Fabricante Legal « FABRICANTE: SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA - BRASIL
o
Classificagao de Risco IV - MAXIMO RISCO
Vencimento do Registro 28/05/2024

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/250000040409910/ mnm
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Processo n ﬁv’ﬁ

Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude Fls n® Ll/‘\

\;'cto{%‘/“g

Detalhes do Produto

Nome da Empresa SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA
CNPJ 33.348.467/0001-86 Autorizagao 1.02.434-1
Produto FIO DE SEDA TRANGADA AGULHADO - SHALON

' Modelo Produto Médico

S740MT17, S730MT17, S740MR20, S730MR20, S720MR20, S740MT20, S730MT20, S7T30MR25, S7T30MR30,
S720MR30, S730CR30, S720CR30, S700CR30, S730CTI30, S700CTI30, S730CTI25, S740CTI13, S760CTI11,
S750MT15, S2802CE65, S2702CE65, S2602CE65, SAB02CEGS, SA702CEGS.

—_—

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao
INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO 1. 4038322/21-1 - 13/10/2021 - 06:48
PRODUTO | SEDA.pdf
Nome Técnico Fios e Fitas Cirurgicos
Registro 10243410013
Processo 25000.004040/9910
Fabricante Legal + FABRICANTE: SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA - BRASIL
Classificagao de Risco IV - MAXIMO RISCO
| Venciment“o do Registro | .28/05,’2024

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/250000040409910/ 171
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; Visto I
Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude S
Detalhes do Produto
Nome da Empresa LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA
CNPJ 01.005.728/0001-79 Autorizagdo 1.03.694-6
Produto SERINGA DESCARTAVEL PARA INSULINA COM AGULHA SOLIDOR
Filtrar...

Modelo Produto Médico
0,30 mm x 13 mm (30G x ¥4") Fixa

& 0,23 mm x 5 mm ( 32G x 3/16" ) Fixa
0,25 mm x 6 mm (31G x 15/64") Fixa
0,40 mm x 13 mm (27G x ¥2") Acoplada
0.45 mm x 13 mm (26G X 1/2) Acoplada
0.33 mm x 13 mm (29G x '4") Acoplada
0,30 mm x 25 mm (30G x 1") Fixa
0,30 mm x 30 mm (30G x 1 %") Fixa

0,30 mm x 40 mm (30G x 1 '2") Fixa

_ 0,33 mm x 13 mm (29G x '4") Fixa

« 1 2 »

Tipo de Arquivo Arquivos

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL SERINGA DESCARTAVEL PARA

DO USUARIO DO PRODUTO INSULINA COM AGULHA SOLIDOR.pdf
Nome Técnico Seringas Descartaveis

Registro 10369460145

Processo | 25351.504841/2016-02

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351504841201602/

Expediente, data e
hora de inclusdo

4255267/21-9 -
27/10/2021 - 06:12

12
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Fabricante Legal § « FABRICANTE: ANHUI EASYWAY MEDICAL SUPPLIES CO., LTJ'S(;%NK -
REPUBLICA POPULAR e
Classificagdo de Il - MEDIO RISCO
Risco ;
Vencimento do VIGENTE
Registro
: e . \ 1
. Exportar para Excel | Exportar para PDF % Voltar
o~
)

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/2535150484 1201602/ 2/2
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Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude Vigtg l 2 e

Dok, + sy
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDIX BRASIL LTDA
CNPJ 10.268.780/0001-09 Autorizagao 8.04.955-1
Produto MEDIX BRASIL SERINGA HIPODERMICA DESCARTAVEL

Modelo Produto Médico

LS03. MEDIX BRASIL SERINGA DESCARTAVEL SEM AGULHA LUER SLIP 3ML; LS05. MEDIX BRASIL
SERINGA DESCARTAVEL SEM AGULHA LUER SLIP 5ML; LS10. MEDIX BRASIL SERINGA DESCARTAVEL
SEM AGULHA LUER SLIP 10ML; LS20. MEDIX BRASIL SERINGA DESCARTAVEL SEM AGULHA LUER SLIP

#=.20ML; LS60. MEDIX BRASIL SERINGA DESCARTAVEL SEM AGULHA LUER SLIP 60ML; LL03. MEDIX BRASIL
SERINGA DESCARTAVEL SEM AGULHA LUER LOCK 3ML; LL05. MEDIX BRASIL SERINGA DESCARTAVEL
SEM AGULHA LUER LOCK 5ML; LL10. MEDIX BRASIL SERINGA DESCARTAVEL SEM AGULHA LUER LOCK
10ML; LL20. MEDIX BRASIL SERINGA DESCARTAVEL SEM AGULHA LUER LOCK 20ML; LL60. MEDIX BRASIL
SERINGA DESCARTAVEL SEM AGULHA LUER LOCK 60ML

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Seringa Hipodérmica 4521452/22-1 - 08/08/2022 -
USUARIO DO PRODUTO Descartavel.pdf 02:25

Nome Técnico Seringas Descartaveis

- Registro 80495519018
Processo 25351.498342/2021-31
Fabricante Legal ¢« FABRICANTE: ANHUI HONGYU WUZHOU MEDICAL MANUFACTURER CO., LTD

- CHINA, REPUBLICA POPULAR

Classificagado de | - BAIXO RISCO

Risco
Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351498342202131/ 1/2
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23/06/2023, 10:59 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Fis n"J 0)2_____
Viste_ <2
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saﬂde
B 246
Detalhes do Produto :r

Nome da Empresa MEDIX BRASIL LTDA

CNPJ 10.268.780/0001-09 Autorizagao 8.04.955-1

Produto MEDIX BRASIL SERINGA HIPODERMICA DESCARTAVEL

Modelo Produto Médico

LS03. MEDIX BRASIL SERINGA DESCARTAVEL SEM AGULHA LUER SLIP 3ML; LS05. MEDIX BRASIL
SERINGA DESCARTAVEL SEM AGULHA LUER SLIP 5ML; LS10. MEDIX BRASIL SERINGA DESCARTAVEL
SEM AGULHA LUER SLIP 10ML; LS20. MEDIX BRASIL SERINGA DESCARTAVEL SEM AGULHA LUER SLIP

“20ML: LS60. MEDIX BRASIL SERINGA DESCARTAVEL SEM AGULHA LUER SLIP 60ML; LLO3. MEDIX BRASIL
SERINGA DESCARTAVEL SEM AGULHA LUER LOCK 3ML; LL05. MEDIX BRASIL SERINGA DESCARTAVEL
SEM AGULHA LUER LOCK 5ML: LL10. MEDIX BRASIL SERINGA DESCARTAVEL SEM AGULHA LUER LOCK
10ML; LL20. MEDIX BRASIL SERINGA DESCARTAVEL SEM AGULHA LUER LOCK 20ML; LL60. MEDIX BRASIL
SERINGA DESCARTAVEL SEM AGULHA LUER LOCK 60ML

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Seringa Hipodérmica 4521452/22-1 - 08/08/2022 -
USUARIO DO PRODUTO Descartavel.pdf 02:25

Nome Técnico Seringas Descartaveis

. Registro 80495519018
Processo 25351.498342/2021-31
Fabricante Legal « FABRICANTE: ANHUI HONGYU WUZHOU MEDICAL MANUFACTURER CO., LTD

- CHINA, REPUBLICA POFULAR

Classificagao de I - BAIXO RISCO
Risco

Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351498342202131/ 112
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude Irmy\,j
Y3

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Modelo Produto Médico

Detalhes do Produto

MEDIX BRASIL LTDA
10.268.780/0001-09 Autorizacdo 8.04.955-1

MEDIX BRASIL SERINGA HIPODERMICA DESCARTAVEL

LS03. MEDIX BRASIL SERINGA DESCARTAVEL SEM AGULHA LUER SLIP 3ML; LS05. MEDIX BRASIL
SERINGA DESCARTAVEL SEM AGULHA LUER SLIP 5ML; LS10. MEDIX BRASIL SERINGA DESCARTAVEL
SEM AGULHA LUER SLIP 10ML; LS20. MEDIX BRASIL SERINGA DESCARTAVEL SEM AGULHA LUER SLIP

. 20ML; LS60. MEDIX BRASIL SERINGA DESCARTAVEL SEM AGULHA LUER SLIP 60ML; LL03. MEDIX BRASIL
SERINGA DESCARTAVEL SEM AGULHA LUER LOCK 3ML; LL05. MEDIX BRASIL SERINGA DESCARTAVEL
SEM AGULHA LUER LOCK 5ML; LL10. MEDIX BRASIL SERINGA DESCARTAVEL SEM AGULHA LUER LOCK
10ML; LL20. MEDIX BRASIL SERINGA DESCARTAVEL SEM AGULHA LUER LOCK 20ML; LL60. MEDIX BRASIL
SERINGA DESCARTAVEL SEM AGULHA LUER LOCK 60ML

Tipo de Arquivo

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO

USUARIO DO PRODUTO

Arquivos Expediente, data e hora de
incluséo

Seringa Hipodérmica 4521452/22-1 - 08/08/2022 -

Descartavel.pdf 02:25

Nome Técnico
.. Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagdo de
Risco

Vencimento do
Registro

Seringas Descartaveis

80495519018

25351.498342/2021-31

» FABRICANTE: ANHUI HONGYU WUZHOU MEDICAL MANUFACTURER CO., LTD

- CHINA, REPUBLICA POPULAR

| - BAIXO RISCO

VIGENTE

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351498342202131/

Expartar para Excel

Exportar para PDF Voltar
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Consultas / Produtos para Sadde / Produtos para Saude Vgt —l (‘8&—-__.

Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDIX BRASIL LTDA
CNPJ 10.268.780/0001-09 Autorizagao 8.04.955-1
Produto MEDIX BRASIL SERINGA HIPODERMICA DESCARTAVEL

Modelo Produto Médico

LS03. MEDIX BRASIL SERINGA DESCARTAVEL SEM AGULHA LUER SLIP 3ML; LS05. MEDIX BRASIL
SERINGA DESCARTAVEL SEM AGULHA LUER SLIP 5ML; LS10. MEDIX BRASIL SERINGA DESCARTAVEL
SEM AGULHA LUER SLIP 10ML; LS20. MEDIX BRASIL SERINGA DESCARTAVEL SEM AGULHA LUER SLIP

~~20ML; LS60. MEDIX BRASIL SERINGA DESCARTAVEL SEM AGULHA LUER SLIP 60ML; LL03. MEDIX BRASIL
SERINGA DESCARTAVEL SEM AGULHA LUER LOCK 3ML; LL05. MEDIX BRASIL SERINGA DESCARTAVEL
SEM AGULHA LUER LOCK 5ML; LL10. MEDIX BRASIL SERINGA DESCARTAVEL SEM AGULHA LUER LOCK
10ML; LL20. MEDIX BRASIL SERINGA DESCARTAVEL SEM AGULHA LUER LOCK 20ML; LL60. MEDIX BRASIL
SERINGA DESCARTAVEL SEM AGULHA LUER LOCK 60ML

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO Seringa Hipodérmica 4521452/22-1 - 08/08/2022 -
USUARIO DO PRODUTO Descartavel.pdf 02:25

Nome Técnico Seringas Descartaveis

- Registro 80495519018
Processo 25351.498342/2021-31
Fabricante Legal ¢ FABRICANTE: ANHUI HHONGYU WUZHOU MEDICAL MANUFACTURER CO,, LTD

- CHINA, REPUBLICA POPULAR

Classificagao de | - BAIXO RISCO
Risco

Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351498342202131/ 1/2



23/06/2023, 10:59

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351498342202131/

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

-—

—

Yt

2/2



23/06/2023, 10:59 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
ricess0 TR
pis o0 1099 .=

w0 e T 1

s AT

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDIX BRASIL LTDA
CNPJ 10.268.780/0001-09 Autorizacao 8.04.955-1
Produto MEDIX BRASIL SERINGA HIPODERMICA DESCARTAVEL

Modelo Produto Médico

LS03. MEDIX BRASIL SERINGA DESCARTAVEL SEM AGULHA LUER SLIP 3ML; LS05. MEDIX BRASIL
SERINGA DESCARTAVEL SEM AGULHA LUER SLIP 5ML; LS10. MEDIX BRASIL SERINGA DESCARTAVEL
SEM AGULHA LUER SLIP 10ML; LS20. MEDIX BRASIL SERINGA DESCARTAVEL SEM AGULHA LUER SLIP

. 20ML; LS60. MEDIX BRASIL SERINGA DESCARTAVEL SEM AGULHA LUER SLIP 60ML; LL03. MEDIX BRASIL
SERINGA DESCARTAVEL SEM AGULHA LUER LOCK 3ML; LL05. MEDIX BRASIL SERINGA DESCARTAVEL
SEM AGULHA LUER LOCK 5ML; LL10. MEDIX BRASIL SERINGA DESCARTAVEL SEM AGULHA LUER LOCK
10ML; LL20. MEDIX BRASIL SERINGA DESCARTAVEL SEM AGULHA LUER LOCK 20ML; LL60. MEDIX BRASIL
SERINGA DESCARTAVEL SEM AGULHA LUER LOCK 60ML

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO Seringa Hipodérmica 4521452/22-1 - 08/08/2022 -
USUARIO DO PRODUTO Descartavel.pdf 02:25

Nome Técnico Seringas Descartaveis

. Registro 80495519018
Processo 25351.498342/2021-31
Fabricante Legal « FABRICANTE: ANHUI HONGYU WUZHOU MEDICAL MANUFACTURER CO., LTD

- CHINA, REPUBLICA POPULAR

Classificagao de | - BAIXO RISCO
Risco

Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351498342202131/ 1/2
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Visto__ _ oa—"
Consultas / Produtos para Satude / Produtos para Saude 1@\ jso
Detalhes do Produto
Nome da Empresa MEDIX BRASIL LTDA
CNPJ 10.268.780/0001-09 Autorizagao 8.04.955-1
Produto MEDIX BRASIL SONDA FOLEY DE LATEX

Modelo Produto Médico

MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias infantil 6FR Capacidade do baldo: 1,5ml. Cor marrom. Diametro do orificio
2.040.33mm. Comprimento total 305+10mm. Comprimento efetivo 205+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do
funil de drenagem: 210. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias pediatrica 8FR Capacidade do baldo: 3ml. Cor

~. oreto. Didmetro do orificio 2.7+0.33mm. Comprimento total 305+10mm. Comprimento efetivo 205£10mm. Taxa

- média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 215. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias pediatrica 8FR

Capacidade do baldo: 3-5ml. Cor preto. Didmetro do orificio 2.7+0.33mm. Comprimento total 305+10mm.
Comprimento efetivo 205+10mm. Taxa média de fluxo mI/Min do funil de drenagem: 215. MEDIX BRASIL Sonda
Foley 2 vias pediatrica 10FR Capacidade do baldo: 3,5ml. Cor cinza. Diametro do orificio 3.3+0.33mm.
Comprimento total 305+10mm. Comprimento efetivo 205+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de
drenagem: 230. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias pediatrica 10FR Capacidade do baldo: 3-5ml. Cor cinza.
Diametro do orificio 3.3+0.33mm. Comprimento total 305+10mm. Comprimento efetivo 205+£10mm. Taxa média
de fluxo mI/Min do funil de drenagem: 230. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias padrdo 12FR Capacidade do
baldo: 5-15ml. Cor branca. Diametro do orificio 4.0£0.33mm. Comprimento total 395+10mm. Comprimento
efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 250. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias
padrédo 12FR Capacidade do baldo: 15-30ml. Cor branca. Diametro do orificio 4.0£0.33mm. Comprimento total
395+10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 250. MEDIX
BRASIL Sonda Foley 2 vias padrdao 12FR Capacidade do baldo: 30ml. Cor branca. Diametro do orificio
4.0+0.33mm. Comprimento total 395+10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do
funil de drenagem: 250. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias padrao 12FR Capacidade do baldo: 30-50ml. Cor

. branca. Didmetro do orificio 4.0£0.33mm. Comprimento total 395+10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa
média de fluxo mI/Min do funil de drenagem: 250. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias padrdao 14FR Capacidade
do baldo: 5-15ml. Cor verde. Diametro do orificio 4.7+0.33mm. Comprimento total 395+10mm. Comprimento
efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo mI/Min do funil de drenagem: 270. Taxa média de fluxo ml/Min do funil
de irrigagédo: 225. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias padrao 14FR Capacidade do baldo: 15-30ml. Cor verde.
Diametro do orificio 4.7+0.33mm. Comprimento total 395+10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa media
de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 270. Taxa média de fluxo mI/Min do funil de irrigagao: 225. MEDIX BRASIL
Sonda Foley 2 vias padrdo 14FR Capacidade do baldao: 30ml. Cor verde. Didmetro do orificio 4.7£0.33mm.
Comprimento total 395+10mm. Comprimento efetivo 295:10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de
drenagem: 270. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de irrigagédo: 225. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias
padrdo 14FR Capacidade do baldo: 30-50ml. Cor verde. Diametro do orificio 4.7+0.33mm. Comprimento total
395+£10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 270. Taxa
média de fluxo ml/Min do funil de irrigagdo: 225. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias padrdo 16FR Capacidade X
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDIX BRASIL LTDA
CNPJ 10.268.780/0001-09 Autorizagao 8.04.955-1
Produto MEDIX BRASIL SONDA FOLEY DE LATEX

Modelo Produto Médico

MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias infantil 6FR Capacidade do balo: 1,5ml. Cor marrom. Didmetro do orificio
2.0+0.33mm. Comprimento total 305+10mm. Comprimento efetivo 205+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do
funil de drenagem: 210. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias pediatrica 8FR Capacidade do baldo: 3ml. Cor

= preto. Diametro do orificio 2.7+0.33mm. Comprimento total 305+10mm. Comprimento efetivo 205£10mm. Taxa
média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 215. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias pediatrica 8FR
Capacidade do bal&o: 3-5ml. Cor preto. Didmetro do orificio 2.7+0.33mm. Comprimento total 305£10mm.
Comprimento efetivo 205+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 215. MEDIX BRASIL Sonda
Foley 2 vias pediatrica 10FR Capacidade do baléo: 3,5ml. Cor cinza. Didametro do orificio 3.3+0.33mm.
Comprimento total 305+10mm. Comprimento efetivo 205+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de
drenagem: 230. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias pediatrica 10FR Capacidade do baldo: 3-5ml. Cor cinza.
Diametro do orificio 3.3+0.33mm. Comprimento total 305£10mm. Comprimento efetivo 205£10mm. Taxa média
de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 230. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias padrdo 12FR Capacidade do
baldo: 5-15ml. Cor branca. Diametro do orificio 4.0£0.33mm. Comprimento total 395+10mm. Comprimento
efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo mI/Min do funil de drenagem: 250. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias
padrdo 12FR Capacidade do baldo: 15-30ml. Cor branca. Diametro do orificio 4.0+0.33mm. Comprimento total
395+10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo mi/Min do funil de drenagem: 250. MEDIX
BRASIL Sonda Foley 2 vias padrdo 12FR Capacidade do baldo: 30ml. Cor branca. Didmetro do orificio
4.0+0.33mm. Comprimento total 395+10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do
funil de drenagem: 250. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias padrdo 12FR Capacidade do baléo: 30-50ml. Cor

. branca. Diametro do orificio 4.0+0.33mm. Comprimento total 395:10mm. Comprimento efetivo 295£10mm. Taxa
média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 250. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias padréo 14FR Capacidade
do baldo: 5-15ml. Cor verde. Didmetro do orificio 4.7+£0.33mm. Comprimento total 395+10mm. Comprimento
efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 270. Taxa média de fluxo ml/Min do funil
de irrigagao: 225. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias padrao 14FR Capacidade do baldo: 15-30ml. Cor verde.
Diametro do orificio 4.7+0.33mm. Comprimento total 395+10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média
de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 270. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de irrigagéo: 225. MEDIX BRASIL
Sonda Foley 2 vias padrdo 14FR Capacidade do baldo: 30ml. Cor verde. Didametro do orificio 4.7+0.33mm.
Comprimento total 395+10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo mI/Min do funil de
drenagem: 270. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de irrigagéo: 225. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias
padrdo 14FR Capacidade do baléo: 30-50ml. Cor verde. Diametro do orificio 4.7£0.33mm. Comprimento total
395+10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo mI/Min do funil de drenagem: 270. Taxa
média de fluxo mI/Min do funil de irrigacdo: 225. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias padrao 16FR Capacidade %
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDIX BRASIL LTDA
CNPJ 10.268.780/0001-09 Autorizagéo 8.04.955-1
Produto MEDIX BRASIL SONDA FOLEY DE LATEX

Modelo Produto Médico

MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias infantil 6FR Capacidade do baldo: 1,5ml. Cor marrom. Didmetro do orificio

2.0+0.33mm. Comprimento total 305+10mm. Comprimento efetivo 205+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do

funil de drenagem: 210. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias pediatrica 8FR Capacidade do baldo: 3ml. Cor
= preto. Didmetro do orificio 2.7+0.33mm. Comprimento total 305+10mm. Comprimento efetivo 205£10mm. Taxa
média de fluxo mlI/Min do funil de drenagem: 215. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias pediatrica 8FR
Capacidade do baldo: 3-5ml. Cor preto. Didmetro do orificio 2.7+£0.33mm. Comprimento total 305+10mm.
Comprimento efetivo 205+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 215. MEDIX BRASIL Sonda
Foley 2 vias pediatrica 10FR Capacidade do baldo: 3,5ml. Cor cinza. Diametro do orificio 3.3+0.33mm.
Comprimento total 305+10mm. Comprimento efetivo 205£10mm. Taxa média de fluxo mI/Min do funil de
drenagem: 230. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias pediatrica 10FR Capacidade do bal&o: 3-5ml. Cor cinza.
Diametro do orificio 3.3+0.33mm. Comprimento total 305+10mm. Comprimento efetivo 205+10mm. Taxa média
de fluxo mI/Min do funil de drenagem: 230. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias padrdo 12FR Capacidade do
baldo: 5-15ml. Cor branca. Didmetro do orificio 4.0+0.33mm. Comprimento total 395+10mm. Comprimento
efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 250. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias
padrdo 12FR Capacidade do baldo: 15-30ml. Cor branca. Diametro do orificio 4.0+0.33mm. Comprimento total
395+10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 250. MEDIX
BRASIL Sonda Foley 2 vias padrao 12FR Capacidade do baldo: 30ml. Cor branca. Diametro do orificio
4.0+0.33mm. Comprimento total 395+10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do
funil de drenagem: 250. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias padrac 12FR Capacidade do baldo: 30-50ml. Cor
branca. Diametro do orificio 4.0+0.33mm. Comprimento total 395+10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa
média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 250. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias padrao 14FR Capacidade
do baldo: 5-15ml. Cor verde. Didmetro do orificio 4.7£0.33mm. Comprimento total 395+10mm. Comprimento
efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 270. Taxa média de fluxo ml/Min do funil
de irrigagdo: 225. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias padrao 14FR Capacidade do balédo: 15-30ml. Cor verde.
Diametro do orificio 4.7+0.33mm. Comprimento total 395+10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média
de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 270. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de irrigagéo: 225. MEDIX BRASIL
Sonda Foley 2 vias padrdo 14FR Capacidade do baldo: 30ml. Cor verde. Diametro do orificio 4.7+0.33mm.
Comprimento total 395+10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de
drenagem: 270. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de irrigacéo: 225. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias
padrao 14FR Capacidade do baldo: 30-50ml. Cor verde. Diametro do orificio 4.7+0.33mm. Comprimento total
395+10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 270. Taxa
média de fluxo ml/Min do funil de irrigagdo: 225. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias padrdo 16FR Capacidade 27
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDIX BRASIL LTDA
CNPJ 10.268.780/0001-09 Autorizagio 8.04.955-1
Produto MEDIX BRASIL SONDA FOLEY DE LATEX

Modelo Produto Médico

MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias infantil 6FR Capacidade do bal&o: 1,5ml. Cor marrom. Didmetro do orificio

2.0+0.33mm. Comprimento total 305+10mm. Comprimento efetivo 205+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do

funil de drenagem: 210. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias pediatrica 8FR Capacidade do balé@o: 3ml. Cor
preto. Diametro do orificio 2.7+0.33mm. Comprimento total 305£10mm. Comprimento efetivo 205410mm. Taxa
média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 215. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias pediatrica 8FR
Capacidade do baléo: 3-5ml. Cor preto. Didmetro do orificio 2.7+0.33mm. Comprimento total 305£10mm.
Comprimento efetivo 205+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 215. MEDIX BRASIL Sonda
Foley 2 vias pediatrica 10FR Capacidade do baldo: 3,5ml. Cor cinza. Diametro do orificio 3.3+0.33mm.
Comprimento total 305+10mm. Comprimento efetivo 205+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de
drenagem: 230. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias pediatrica 10FR Capacidade do baldo: 3-5ml. Cor cinza.
Diametro do orificio 3.3+0.33mm. Comprimento total 305+10mm. Comprimento efetivo 205+10mm. Taxa media
de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 230. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias padrdo 12FR Capacidade do
baldo: 5-15ml. Cor branca. Didmetro do orificio 4.0+0.33mm. Comprimento total 395+10mm. Comprimento
efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 250. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias
padrdo 12FR Capacidade do baldo: 15-30ml. Cor branca. Diametro do orificio 4.0+0.33mm. Comprimento total
395+10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 250. MEDIX
BRASIL Sonda Foley 2 vias padriao 12FR Capacidade do balao: 30ml. Cor branca. Diametro do orificio
4.0+0.33mm. Comprimento total 395+10mm. Comprimento efetivo 295£10mm. Taxa média de fluxo mi/Min do
funil de drenagem: 250. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias padrdo 12FR Capacidade do baldo: 30-50ml. Cor
branca. Diametro do orificio 4.0+0.33mm. Comprimento total 395+10mm. Comprimento efetivo 295£10mm. Taxa
média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 250. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias padrao 14FR Capacidade
do baldo: 5-15ml. Cor verde. Diametro do orificio 4.7+0.33mm. Comprimento total 395+10mm. Comprimento
efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 270. Taxa média de fluxo ml/Min do funil
de irrigagéo: 225. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias padrao 14FR Capacidade do bal@o: 15-30ml. Cor verde.
Diametro do orificio 4.7+0.33mm. Comprimento total 395+10mm. Comprimento efetivo 295:10mm. Taxa média
de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 270. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de irrigagdo: 225. MEDIX BRASIL
Sonda Foley 2 vias padrao 14FR Capacidade do balao: 30ml. Cor verde. Diametro do orificio 4.7+0.33mm.
Comprimento total 395+10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de
drenagem: 270. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de irrigagéo: 225. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias
padrdo 14FR Capacidade do baléo: 30-50ml. Cor verde. Diametro do orificio 4.7+0.33mm. Comprimento total
395+10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 270. Taxa
média de fluxo mI/Min do funil de irrigacéao: 225. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias padrao 16FR Capacidade %
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Detalhes do Produto ﬂzﬁ\ ZS(/

Nome da Empresa MEDIX BRASIL LTDA
CNPJ 10.268.780/0001-09 Autorizagao 8.04.955-1
Produto MEDIX BRASIL SONDA FOLEY DE LATEX

Modelo Produto Médico

MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias infantil 6FR Capacidade do balo: 1,5ml. Cor marrom. Didmetro do orificio

2.0£0.33mm. Comprimento total 305+10mm. Comprimento efetivo 205+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do

funil de drenagem: 210. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias pediatrica 8FR Capacidade do baldo: 3ml. Cor
= preto. Didmetro do orificio 2.7+0.33mm. Comprimento total 305+10mm. Comprimento efetivo 205£10mm. Taxa
média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 215. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias pediatrica 8FR
Capacidade do baldo: 3-5ml. Cor preto. Didmetro do orificio 2.7+0.33mm. Comprimento total 305£10mm.
Comprimento efetivo 205+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 215. MEDIX BRASIL Sonda
Foley 2 vias pediatrica 10FR Capacidade do baldo: 3,5ml. Cor cinza. Diametro do orificio 3.3£0.33mm.
Comprimento total 305+10mm. Comprimento efetivo 205+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de
drenagem: 230. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias pediatrica 10FR Capacidade do baldo: 3-5ml. Cor cinza.
Diametro do orificio 3.3+0.33mm. Comprimento total 305+10mm. Comprimento efetivo 205+£10mm. Taxa média
de fluxo mI/Min do funil de drenagem: 230. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias padrac 12FR Capacidade do
balao: 5-15ml. Cor branca. Didmetro do orificio 4.0£0.33mm. Comprimento total 395£10mm. Comprimento
efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo mI/Min do funil de drenagem: 250. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias
padrao 12FR Capacidade do baldo: 15-30ml. Cor branca. Diametro do orificio 4.0+0.33mm. Comprimento total
395+10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo mI/Min do funil de drenagem: 250. MEDIX
BRASIL Sonda Foley 2 vias padrao 12FR Capacidade do baldo: 30ml. Cor branca. Diametro do orificio
4.0+0.33mm. Comprimento total 395+10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo mI/Min do
funil de drenagem: 250. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias padrao 12FR Capacidade do baldo: 30-50ml. Cor
branca. Didmetro do orificio 4.0+0.33mm. Comprimento total 385+10mm. Comprimento efetivo 295+£10mm. Taxa
média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 250. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias padrdo 14FR Capacidade
do baldo: 5-15ml. Cor verde. Diametro do orificio 4.740.33mm. Comprimento total 395+10mm. Comprimento
efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 270. Taxa média de fluxo ml/Min do funil
de irrigagdo: 225. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias padrao 14FR Capacidade do balédo: 15-30ml. Cor verde.
Diametro do orificio 4.7+£0.33mm. Comprimento total 395+10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média
de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 270. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de irrigagédo: 225. MEDIX BRASIL
Sonda Foley 2 vias padrdo 14FR Capacidade do balao: 30ml. Cor verde. Diametro do orificio 4.7+0.33mm.
Comprimento total 395+10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de
drenagem: 270. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de irrigagdo: 225. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias
padrao 14FR Capacidade do baldo: 30-50ml. Cor verde. Diametro do orificio 4.7+£0.33mm. Comprimento total
395+10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 270. Taxa
média de fluxo ml/Min do funil de irrigagdo: 225. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias padrdao 16FR Capacidade "
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDIX BRASIL LTDA
CNPJ 10.268.780/0201-09 Autorizagao 8.04.955-1
Produto MEDIX BRASIL SONDA FOLEY DE LATEX

Modelo Produto Médico

MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias infantil 6FR Capacidade do balao: 1,5ml. Cor marrom. Diadmetro do orificio
2.0+0.33mm. Comprimento total 305+10mm. Comprimento efetivo 205+10mm. Taxa média de fluxo mI/Min do
funil de drenagem: 210. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias pediatrica 8FR Capacidade do bal&o: 3ml. Cor

= preto. Didmetro do orificio 2.7+0.33mm. Comprimento total 305:10mm. Comprimento efetivo 205+10mm. Taxa
média de fluxo mI/Min do funil de drenagem: 215. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias pediatrica 8FR
Capacidade do bal&o: 3-5ml, Cor preto. Diametro do orificio 2.7£0.33mm. Comprimento total 305+10mm.
Comprimento efetivo 205+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 215. MEDIX BRASIL Sonda
Foley 2 vias pediatrica 10FR Capacidade do balao: 3,5ml. Cor cinza. Diametro do orificio 3.3+0.33mm.
Comprimento total 305+10mm. Comprimento efetivo 205+10mm. Taxa média de fluxo mi/Min do funil de
drenagem: 230. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias pediatrica 10FR Capacidade do balao: 3-5ml. Cor cinza.
Diametro do orificio 3.3£0.33mm. Comprimento total 305:10mm. Comprimento efetivo 205+10mm. Taxa meédia
de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 230. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias padrao 12FR Capacidade do
baldo: 5-15ml. Cor branca. Didmetro do orificio 4.0£0.33mm. Comprimento total 395+10mm. Comprimento
efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 250. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias
padréo 12FR Capacidade do baldo: 15-30ml. Cor branca. Diametro do orificio 4.0+0.33mm. Comprimento total
395+10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 250. MEDIX
BRASIL Sonda Foley 2 vias padrao 12FR Capacidade do baldo: 30ml. Cor branca. Diametro do orificio
4.0£0.33mm. Comprimento total 395+10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do
funil de drenagem: 250. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias padrao 12FR Capacidade do bal&o: 30-50ml. Cor
branca. Didametro do orificio 4.0£0.33mm. Comprimento total 395£10mm. Comprimento efetivo 295£10mm. Taxa
média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 250. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias padrdo 14FR Capacidade
do baldo: 5-15ml. Cor verde. Diametro do orificio 4.7+0.33mm. Comprimento total 395+10mm. Comprimento
efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 270. Taxa média de fluxo ml/Min do funil
de irrigagao: 225. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias padrdo 14FR Capacidade do baldo: 15-30ml. Cor verde.
Diametro do orificio 4.7+0.33mm. Comprimento total 395+£10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média
de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 270. Taxa meédia de fluxo ml/Min do funil de irrigagéo: 225. MEDIX BRASIL
Sonda Foley 2 vias padrao 14FR Capacidade do baldo: 30ml. Cor verde. Diametro do orificio 4.7+£0.33mm.
Comprimento total 395+10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de
drenagem: 270. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de irrigagao: 225. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias
padrdo 14FR Capacidade do baldo: 30-50ml. Cor verde. Diametro do orificio 4.7+£0.33mm. Comprimento total
395£10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo mI/Min do funil de drenagem: 270. Taxa
meédia de fluxo ml/Min do funil de irrigagao: 225. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias padrdao 16FR Capacidade %
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDIX BRASIL LTDA
CNPJ 10.268.780/0001-09 Autorizagao 8.04.955-1
Produto MEDIX BRASIL SONDA FOLEY DE LATEX

Modelo Produto Médico

MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias infantil 6FR Capacidade do baldo: 1,5ml. Cor marrom. Didmetro do orificio
2.0£0.33mm. Comprimento total 305+10mm. Comprimento efetivo 205+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do
funil de drenagem: 210. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias pediatrica 8FR Capacidade do bal&o: 3ml. Cor

. preto. Didmetro do orificio 2.7+0.33mm. Comprimento total 305+10mm. Comprimento efetivo 205£10mm. Taxa
média de fluxo mI/Min do funil de drenagem: 215. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias pediatrica 8FR
Capacidade do balzo: 3-5ml. Cor preto. Diametro do orificio 2.7+0.33mm. Comprimento total 305+10mm.
Comprimento efetivo 205+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 215. MEDIX BRASIL Sonda
Foley 2 vias pediatrica 10FR Capacidade do baldo: 3,5ml. Cor cinza. Diametro do orificio 3.3+0.33mm,
Comprimento total 305+10mm. Comprimento efetivo 205+10mm. Taxa média de fluxo mI/Min do funil de
drenagem: 230. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias pediatrica 10FR Capacidade do baldo: 3-5ml. Cor cinza.
Diadmetro do orificio 3.340.33mm. Comprimento total 305+10mm. Comprimento efetivo 205£10mm. Taxa media
de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 230. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias padrdo 12FR Capacidade do
baldo: 5-15ml. Cor branca. Didmetro do orificio 4.0£0.33mm. Comprimento total 395+10mm. Comprimento
efetivo 295£10mm. Taxa média de fluxo mI/Min do funil de drenagem: 250. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias
padrao 12FR Capacidade do baléo: 15-30ml. Cor branca. Diametro do orificio 4.0£0.33mm. Comprimento total
395+10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo mI/Min do funil de drenagem: 250. MEDIX
BRASIL Sonda Foley 2 vias padrao 12FR Capacidade do baldo: 30ml. Cor branca. Diametro do orificio
4.0+0.33mm. Comprimento total 395+10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do
funil de drenagem: 250. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias padréo 12FR Capacidade do baldo: 30-50ml. Cor

. branca. Didmetro do orificio 4.0+0.33mm. Comprimento total 395+10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa
média de fluxo mi/Min do funil de drenagem: 250. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias padrao 14FR Capacidade
do balao: 5-15ml. Cor verde. Diametro do orificio 4.7+£0.33mm. Comprimento total 395+10mm. Comprimento
efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 270. Taxa média de fluxo ml/Min do funil
de irrigagdo; 225. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias padrac 14FR Capacidade do baldo: 15-30ml. Cor verde.
Diametro do orificio 4.7+0.33mm, Comprimento total 395+10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média
de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 270. Taxa meédia de fluxo ml/Min do funil de irrigagéo: 225. MEDIX BRASIL
Sonda Foley 2 vias padriao 14FR Capacidade do baldo: 30ml. Cor verde. Didmetro do orificio 4.7+0.33mm.
Comprimento total 395+10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de
drenagem: 270. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de irrigagéo: 225. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias
padrao 14FR Capacidade do baldo: 30-50ml. Cor verde. Didmetro do orificio 4.7+0.33mm. Comprimento total
395+10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 270. Taxa
média de fluxo ml/Min do funil de irrigagédo: 225. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias padrao 16FR Capacidade Y,
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Detalhes do Produto
Nome da Empresa MEDIX BRASIL LTDA
CNPJ 10.268.780/0001-09 Autorizagao 8.04.955-1
Produto MEDIX BRASIL SONDA FOLEY DE LATEX

Modelo Produto Médico

MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias infantil 6FR Capacidade do baldo: 1,5ml. Cor marrom. Didmetro do orificio
2.040.33mm. Comprimento total 305+10mm. Comprimento efetivo 205+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do
funil de drenagem: 210. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias pediatrica 8FR Capacidade do baldo: 3ml. Cor

~™ preto. Didmetro do orificio 2.7+0.33mm. Comprimento total 305£10mm. Comprimento efetivo 205£10mm. Taxa
média de fluxo mI/Min do funil de drenagem: 215. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias pediatrica 8FR
Capacidade do baldo: 3-5ml. Cor preto. Diametro do orificio 2.7+0.33mm. Comprimento total 305+10mm.
Comprimento efetivo 205+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 215. MEDIX BRASIL Sonda
Foley 2 vias pediatrica 10FR Capacidade do baldo: 3,5ml. Cor cinza. Diametro do orificio 3.3£0.33mm.
Comprimento total 305+£10mm. Comprimento efetivo 205+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de
drenagem: 230. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias pediatrica 10FR Capacidade do baldo: 3-5ml. Cor cinza.
Diametro do orificio 3.3+0.33mm. Comprimento total 305+10mm. Comprimento efetivo 205+10mm. Taxa media
de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 230. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias padrao 12FR Capacidade do
baldo: 5-15ml. Cor branca. Didmetro do orificio 4.0£0.32mm. Comprimento total 395+10mm. Comprimento
efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 250. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias
padrdo 12FR Capacidade do baldo: 15-30ml. Cor branca. Diametro do orificio 4.0+0.33mm. Comprimento total
395+10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo mI/Min do funil de drenagem: 250. MEDIX
BRASIL Sonda Foley 2 vias padrao 12FR Capacidade do baldo: 30ml. Cor branca. Didametro do orificio
4,0+0.33mm. Comprimento total 395+10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do
funil de drenagem: 250. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias padrdo 12FR Capacidade do baldo: 30-50ml. Cor

. branca. Diametro do orificio 4.0£0.33mm. Comprimento total 395+10mm. Comprimento efetivo 295£10mm. Taxa
média de fluxo mI/Min do funil de drenagem: 250. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias padrao 14FR Capacidade
do baldo: 5-15ml. Cor verde. Didmetro do orificio 4.7+0.33mm. Comprimento total 395+10mm. Comprimento
efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo mI/Min do funil de drenagem: 270. Taxa média de fluxo ml/Min do funil
de irrigagdo: 225. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias padrao 14FR Capacidade do baldo: 15-30ml. Cor verde.
Diametro do orificio 4.7+0.33mm. Comprimento total 395£10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa media
de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 270. Taxa média de fluxo mI/Min do funil de irrigagdo: 225. MEDIX BRASIL
Sonda Foley 2 vias padriao 14FR Capacidade do baldo: 30ml. Cor verde. Diametro do orificio 4.7£0.33mm.
Comprimento total 395+10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de
drenagem: 270. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de irrigagao: 225. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias
padrao 14FR Capacidade do bal&o: 30-50ml. Cor verde. Didmetro do orificio 4.7+0.33mm. Comprimento total
395+£10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 270. Taxa
média de fluxo ml/Min do funil de irrigagdo: 225. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias padrao 16FR Capacidade i
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDIX BRASIL LTDA
CNPJ 10.268.780/0001-09 Autorizagao 8.04.955-1
Produto MEDIX BRASIL SONDA FOLEY DE LATEX

Modelo Produto Médico

MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias infantil 6FR Capacidade do baldo: 1,5ml. Cor marrom. Didmetro do orificio
2.0+0.33mm. Comprimento total 305+10mm. Comprimento efetivo 205+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do
funil de drenagem: 210. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias pediatrica 8FR Capacidade do bal&o: 3ml. Cor

“™ preto. Diametro do orificio 2.7+0.33mm. Comprimento total 305£10mm. Comprimento efetivo 205+10mm. Taxa
média de fluxo mI/Min do funil de drenagem: 215. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias pediatrica 8FR
Capacidade do balzo: 3-5ml. Cor preto. Diametro do orificio 2.7£0.33mm. Comprimento total 305+10mm.
Comprimento efetivo 205+10mm. Taxa média de fluxo mI/Min do funil de drenagem: 215. MEDIX BRASIL Sonda
Foley 2 vias pediatrica 10FR Capacidade do baldo: 3,5ml. Cor cinza. Diametro do orificio 3.3+0.33mm.
Comprimento total 305+10mm. Comprimento efetivo 205£10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de
drenagem: 230. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias pediatrica 10FR Capacidade do baldo: 3-5ml. Cor cinza.
Diametro do orificio 3.3+0.33mm. Comprimento total 305£10mm. Comprimento efetivo 205£10mm. Taxa média
de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 230. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias padrdo 12FR Capacidade do
baldo: 5-15ml. Cor branca. Diametro do orificio 4.0£0.33mm. Comprimento total 395+10mm. Comprimento
efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 250. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias
padrdao 12FR Capacidade do baldo: 15-30ml. Cor branca. Didmetro do orificio 4.0+0.33mm. Comprimento total
395+10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 250. MEDIX
BRASIL Sonda Foley 2 vias padrdao 12FR Capacidade do balao: 30ml. Cor branca. Diametro do orificio
4,0%£0.33mm. Comprimento total 395+10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do
funil de drenagem: 250. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias padrao 12FR Capacidade do baléo: 30-50ml. Cor

= branca. Diametro do orificio 4.0+0.33mm. Comprimento total 395+10mm. Comprimento efetivo 295£10mm. Taxa
média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 250. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias padrao 14FR Capacidade
do baldo: 5-15ml. Cor verde. Didametro do orificio 4.7£0.33mm. Comprimento total 395+10mm. Comprimento
efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 270. Taxa média de fluxo ml/Min do funil
de irrigacdo: 225. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias padrao 14FR Capacidade do baldo: 15-30ml. Cor verde.
Diametro do orificio 4.7+0.33mm. Comprimento total 395+10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média
de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 270. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de irrigagéo: 225. MEDIX BRASIL
Sonda Foley 2 vias padrdo 14FR Capacidade do baldo: 30ml. Cor verde. Diametro do orificio 4.7+0.33mm.
Comprimento total 395+10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de
drenagem: 270. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de irrigagdo: 225. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias
padrao 14FR Capacidade do baldo: 30-50ml. Cor verde. Diametro do orificio 4.7+0.33mm. Comprimento total
395+10mm. Comprimento efetivo 295+10mm. Taxa média de fluxo ml/Min do funil de drenagem: 270. Taxa
média de fluxo ml/Min do funil de irrigacdo: 225. MEDIX BRASIL Sonda Foley 2 vias padrdo 16FR Capacidade A
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES DESCARTAVEIS LTDA
CNPJ 05.150.338/0001-43 / Autorizagao 8.01.635-7

Produto SONDA DE ASPIRACAO TRAQUEAL

Modelo Produto Médico

SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 04FRx48¢cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 06FRx48cm; SONDA
ASPIRAGAO TRAQUEAL 08FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 10FRx48cm; SONDA ASPIRACAO
TRAQUEAL 12FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 14FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL

=, 16FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 18FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 20FRx48cm;
SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 22FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 24FRx48cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 04Fx40cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA
DIGITAL 06FRx40cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 08FRx40cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 10FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA
DIGITAL 12FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 14FRx48cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 16FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA
DIGITAL 18FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 20FRx48cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL 04FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 06FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO
TRAQUEAL 08FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 10FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL
12FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 14FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 16FRx50cm;
SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 18FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 20FRx50cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL 22FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 24FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO
TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 04FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL
06FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 08FRx50cm; SONDA ASPIRAGAQO
TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 10FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL

. 12FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 14FRx50cm; SONDA ASPIRAGAQ
TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 16FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL
18FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 20FRx50cm

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora

de inclusao
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL 5. Instrugdes de Uso REV03 - SONDA 3336676/21-5 -
DO USUARIO DO PRODUTO ASPIRACAO TRAQUEAL.pdf 24/08/2021 - 04:35
Nome Técnico Sondas
Registro 80163570005
Processo 25351.042802/2003-99
Fabricante Legal e FABRICANTE: MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES

DESCARTAVEIS LTDA - BRASIL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351042802200399/ 1/2
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Detalhes do Produto
Nome da Empresa MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES DESCARTAVEIS LTDA
CNPJ 05.150.338/0001-43 Autorizagdo 8.01.635-7

Produto SONDA DE ASPIRACAO TRAQUEAL

Modelo Produto Médico

SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 04FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 06FRx48cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL 08FRx48cm; SONDA ASPIRAGCAO TRAQUEAL 10FRx48cm; SONDA ASPIRACAO
TRAQUEAL 12FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 14FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL

“™16FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 18FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 20FRx48cm;
SONDA ASPIRAGCAO TRAQUEAL 22FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 24FRx48cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 04Fx40cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA
DIGITAL 06FRx40cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 08FRx40cm; SONDA
ASPIRAGCAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 10FRx48cm; SONDA ASPIRAGCAO TRAQUEAL COM VALVULA
DIGITAL 12FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 14FRx48cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 16FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA
DIGITAL 18FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 20FRx48cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL 04FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 06FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO
TRAQUEAL 08FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 10FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL
12FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 14FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 16FRx50cm;
SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 18FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 20FRx50cm; SONDA
ASPIRAGAO TRAQUEAL 22FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 24FRx50cm; SONDA ASPIRACAQO
TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 04FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL
08FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 08FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO
TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 10FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL

. 12FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 14FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO
TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 16FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL
18FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 20FRx50cm

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao

INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL 5. Instrugdes de Uso REV03 - SONDA 3336676/21-5 -
DO USUARIO DO PRODUTO ASPIRAGCAO TRAQUEAL.pdf 24/08/2021 - 04:35
Nome Teécnico Sondas

' Registro 80163570005
Processo 25351.042802/2003-99
Fabricante Legal e FABRICANTE: MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES

DESCARTAVEIS LTDA - BRASIL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351042802200399/ 112
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES DESCARTAVEIS LTDA
CNPJ 05.150.338/0001-43 | Autorizagao 8.01.635-7

Produto SONDA DE ASPIRAGAO TRAQUEAL

Modelo Produto Médico

SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 04FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 06FRx48cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL 08FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 10FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO
TRAQUEAL 12FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 14FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL

“M:5FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 18FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 20FRx48cm;
SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 22FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 24FRx48cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 04Fx40cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA
DIGITAL 06FRx40cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 08FRx40cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 10FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA
DIGITAL 12FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 14FRx48cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 16FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA
DIGITAL 18FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 20FRx48cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL 04FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 06FRx50cm; SONDA ASPIRACAQO
TRAQUEAL 08FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 10FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL
12FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 14FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 16FRx50cm;
SONDAASPIRACAO TRAQUEAL 18FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 20FRx50cm; SONDA
ASPIRAGAO TRAQUEAL 22FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 24FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO
TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 04FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL
06FRx50cm; SONDA ASPIRAGCAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 08FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO
TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 10FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL

. 12FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 14FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO
TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 16FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL
18FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 20FRx50cm

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL 5. InstrugGes de Uso REV03 - SONDA 3336676/21-5 -
DO USUARIO DO PRODUTO ASPIRAGAO TRAQUEAL.pdf 24/08/2021 - 04:35
Nome Técnico Sondas

Registro 80163570005

Processo 25351.042802/2003-99

Fabricante Legal e FABRICANTE: MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES

DESCARTAVEIS LTDA - BRASIL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351042802200399/ 1/2
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Detalhes do Produto
Nome da Empresa MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES DESCARTAVEIS LTDA
CNPJ 05.150.338/0001-43 Autorizagao 8.01.635-7

Produto SONDA DE ASPIRACAO TRAQUEAL

Modelo Produto Médico

SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 04FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 06FRx48cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL 08FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 10FRx48cm; SONDA ASPIRACAO
TRAQUEAL 12FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 14FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL

™ 16FRx48cm; SONDA ASPIRAGCAO TRAQUEAL 18FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 20FRx48cm;
SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 22FRx48cm; SONDA ASPIRAGCAO TRAQUEAL 24FRx48cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 04Fx40cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA
DIGITAL 06FRx40cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 08FRx40cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 10FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA
DIGITAL 12FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 14FRx48cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 16FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA
DIGITAL 18FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 20FRx48cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL 04FRx50cm; SONDA ASPIRAGCAO TRAQUEAL 06FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO
TRAQUEAL 08FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 10FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL
12FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 14FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 16FRx50cm;
SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 18FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 20FRx50cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL 22FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 24FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO
TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 04FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL
06FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 08FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO
TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 10FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL

- 12FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 14FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO
TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 16FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL
18FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 20FRx50cm

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL 5. Instrugdes de Uso REV03 - SONDA 3336676/21-5 -

DO USUARIO DO PRODUTO ASPIRAGAQO TRAQUEAL.pdf 24/08/2021 - 04:35

Nome Técnico Sondas

Registro 80163570005

Processo 25351.042802/2003-99

Fabricante Legal  FABRICANTE: MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES

DESCARTAVEIS LTDA - BRASIL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351042802200399/ 112
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES DESCARTAVEIS LTDA
CNPJ 05.150.338/0001-43 | Autorizagao 8.01.635-7

Produto SONDA DE ASPIRAGAO TRAQUEAL

Modelo Produto Médico

SONDAASPIRACAO TRAQUEAL 04FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 06FRx48cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL 08FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 10FRx48cm; SONDA ASPIRACAO
TRAQUEAL 12FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 14FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL

™ 16FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 18FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 20FRx48cm;
SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 22FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 24FRx48cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 04Fx40cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA
DIGITAL 06FRx40cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 08FRx40cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 10FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA
DIGITAL 12FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 14FRx48cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 16FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA
DIGITAL 18FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 20FRx48cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL 04FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 06FRx50cm; SONDA ASPIRACAO
TRAQUEAL 08FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 10FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL
12FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 14FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 16FRx50cm;
SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 18FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 20FRx50cm; SONDA
ASPIRAGCAO TRAQUEAL 22FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 24FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO
TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 04FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL
06FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 08FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO
TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 10FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL

- 12FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 14FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO
TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 16FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL
18FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 20FRx50cm

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusédo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL 5. Instrugdes de Uso REV03 - SONDA 3336676/21-5 -

DO USUARIO DO PRODUTO ASPIRACAO TRAQUEAL.pdf 24/08/2021 - 04:35

Nome Técnico Sondas

Registro 80163570005

Processo 25351.042802/2003-99

Fabricante Legal + FABRICANTE: MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES

DESCARTAVEIS LTDA - BRASIL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351042802200399/ 1/2
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Detalhes do Produto
Nome da Empresa MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES DESCARTAVEIS LTDA

CNPJ 05.150.338/0001-43 Autorizagéo 8.01.635-7

Produto SONDA DE ASPIRAGAO TRAQUEAL

Modelo Produto Médico

SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 04FRx48cm; SONDA ASPIRAGCAO TRAQUEAL 06FRx48cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL 08FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 10FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO
TRAQUEAL 12FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 14FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL

™ 16FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 18FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 20FRx48cm;
SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 22FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 24FRx48cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 04Fx40cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA
DIGITAL 06FRx40cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 08FRx40cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 10FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA
DIGITAL 12FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 14FRx48cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 16FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA
DIGITAL 18FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 20FRx48cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL 04FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 06FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO
TRAQUEAL 08FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 10FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL
12FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 14FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 16FRx50cm;
SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 18FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 20FRx50cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL 22FRx50cm; SONDA ASPIRACAQO TRAQUEAL 24FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO
TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 04FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL
06FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 08FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO
TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 10FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL

= 12FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 14FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO
TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 16FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL
18FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 20FRx50cm

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusdo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL 5. Instrugtes de Uso REV03 - SONDA 3336676/21-5 -

DO USUARIO DO PRODUTO ASPIRAGCAO TRAQUEAL.pdf 24/08/2021 - 04:35

Nome Técnico Sondas

Registro 80163570005

Processo 25351.042802/2003-99

Fabricante Legal e FABRICANTE: MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES

DESCARTAVEIS LTDA - BRASIL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351042802200399/ 1/2
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Detalhes do Produto
Nome da Empresa MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES DESCARTAVEIS LTDA
CNPJ 05.150.338/0001-43 ‘ Autorizagao 8.01.635-7

Produto SONDA DE ASPIRAGAO TRAQUEAL

Modelo Produto Médico

SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 04FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 06FRx48cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL 08FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 10FRx48cm; SONDA ASPIRACAO
TRAQUEAL 12FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 14FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL

“™ 16FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 18FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 20FRx48cm;
SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 22FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 24FRx48cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 04Fx40cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA
DIGITAL 06FRx40cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 08FRx40cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 10FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA
DIGITAL 12FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 14FRx48cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 16FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA
DIGITAL 18FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 20FRx48cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL 04FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 06FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO
TRAQUEAL 08FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 10FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL
12FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 14FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 16FRx50cm;
SONDAASPIRACAO TRAQUEAL 18FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 20FRx50cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL 22FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 24FRx50cm; SONDA ASPIRACAO
TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 04FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL
06FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 08FRx50cm; SONDA ASPIRAGAQ
TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 10FRx50cm; SONDA ASPIRAGCAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL

. 12FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 14FRx50cm; SONDA ASPIRACAO
TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 16FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL
18FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 20FRx50cm

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL 5. Instrugdes de Uso REV03 - SONDA 3336676/21-5 -

DO USUARIO DO PRODUTO ASPIRAGAO TRAQUEAL.pdf 24/08/2021 - 04:35

Nome Técnico Sondas

Registro 80163570005

Processo 25351.042802/2003-99

Fabricante Legal ¢« FABRICANTE: MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES

DESCARTAVEIS LTDA - BRASIL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351042802200399/ 1/2
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Consultas / Produtos para Salde / Produtos para Salde t?:t". l \ﬂ} i e

o nrr\. 26 ¢
Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES DESCARTAVEIS LTDA
CNPJ 05.150.338/0001-43 Autorizagao 8.01.635-7

Produto ' SONDA DE ASPIRAGAO TRAQUEAL

Modelo Produto Médico

SONDAASPIRAGAO TRAQUEAL 04FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 06FRx48cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL 08FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 10FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO
TRAQUEAL 12FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 14FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL

“™16FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 18FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 20FRx48cm;
SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 22FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 24FRx48cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 04Fx40cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA
DIGITAL 06FRx40cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 08FRx40cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 10FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA
DIGITAL 12FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 14FRx48cm; SONDA
ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 16FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA
DIGITAL 18FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 20FRx48cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL 04FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 06FRx50cm; SONDA ASPIRACAO
TRAQUEAL 08FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 10FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL
12FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 14FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 16FRx50cm;
SONDAASPIRAGCAO TRAQUEAL 18FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 20FRx50cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL 22FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 24FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO
TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 04FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL
06FRx50cm; SONDA ASPIRAGAQO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 08FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO
TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 10FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL

. 12FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 14FRx50cm; SONDA ASPIRACAO
TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 16FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL
18FRx50cm; SONDA ASPIRAGCAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 20FRx50cm

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusédo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL 5. Instrugdes de Uso REV03 - SONDA 3336676/21-5 -

DO USUARIO DO PRODUTO ASPIRACAO TRAQUEAL.pdf 24/08/2021 - 04:35

Nome Técnico Sondas

Registro 80163570005

Processo 25351.042802/2003-99

Fabricante Legal e FABRICANTE: MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES

DESCARTAVEIS LTDA - BRASIL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351042802200399/ 12
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES DESCARTAVEIS LTDA
CNPJ 05.150.338/0001-43 Autorizagao 8.01.635-7

Produto SONDA DE ASPIRAGAO TRAQUEAL

Modelo Produto Médico

SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 04FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 06FRx48cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL 08FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 10FRx48cm; SONDA ASPIRACAO
TRAQUEAL 12FRx48cm: SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 14FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL

- 16FRx48cm: SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 18FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 20FRx48cm;
SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 22FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 24FRx48cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 04Fx40cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA
DIGITAL 06FRx40cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 08FRx40cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 10FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA
DIGITAL 12FRx48cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 14FRx48cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 16FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA
DIGITAL 18FRx48cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 20FRx48cm; SONDA
ASPIRAGAO TRAQUEAL 04FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 06FRx50cm; SONDA ASPIRACAO
TRAQUEAL 08FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 10FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL
12FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 14FRx50cr; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 16FRx50cm;
SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL 18FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL 20FRx50cm; SONDA
ASPIRACAO TRAQUEAL 22FRx50cm; SONDA ASPIRAGAQ TRAQUEAL 24FRx50cm; SONDA ASPIRACAO
TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 04FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL
06FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 08FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO
TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 10FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL

_ 12FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 14FRx50cm; SONDA ASPIRACAO
TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 16FRx50cm; SONDA ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL
18FRx50cm; SONDA ASPIRAGAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL 20FRx50cm

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL 5. Instrugdes de Uso REV03 - SONDA 3336676/21-5 -

DO USUARIO DO PRODUTO ASPIRACAO TRAQUEAL.pdf 24/08/2021 - 04:35

Nome Técnico Sondas

Registro 80163570005

Processo 25351.042802/2003-99

Fabricante Legal « FABRICANTE: MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES

DESCARTAVEIS LTDA - BRASIL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351042802200399/ 1/2
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES -

Empresa SOCIEDADE LIMITADA
CNPJ | 61.418.042/0001-31 Autorizagao 1.01.504-7
Produto ' Sonda Plastica Uretral Foyomed

Filtrar...

“Mo;lt.alt.) l;'roduto Médico

__ LB661018 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 18FR
LB661020 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 20FR
LB661022 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 22FR
LB661024 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 24FR
LB661004 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 4FR
LB661006 SONDA PLATICA URETRAL FOYOMED 6FR
LB661008 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 8FR
LB661010 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 10FR
LB661012 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 12FR

& LB661014 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 14FR

« 1 2 »

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao
 INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Sonda Plastica Uretral 4253841/20-1 -
USUARIO DO PRODUTO Foyomed10150470535.pdf 02/12/2020 - 09:32
Nome Técnico | Sondas
Registro 10150470535
Processo 25351.284403/2017-69

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351284403201769/ 1/2



23/06/2023, 11:05 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Processo n Gor
Fabricante Legal « FABRICANTE: NINGBO MFLAB MEDICAL INSTRUMENTS CO., LF® ﬂQﬂLNAj}L_%
REPUBLICA POPULAR Viste_ <2
Classificagao de Il - MEDIO RISCO
Risco
Vencimento do - VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351284403201769/ 212



23/06/2023, 11:05 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Processo réﬂég—%_;

Fis n'
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude Vigto g .

I 269

Detalhes do Produto

Nome da CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES -

Empresa SOCIEDADE LIMITADA

CNPJ 61.418.042/0001-31 Autorizagao 1.01.504-7
Produto Sonda Plastica Uretral Foyomed

Filtrar...

Modelo Produto Médico

. LB661018 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 18FR
LB661020 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 20FR
LB661022 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 22FR
LB661024 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 24FR
LB661004 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 4FR
LB661006 SONDA PLATICA URETRAL FOYOMED 6FR
LB661008 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 8FR
LB661010 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 10FR
LB661012 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 12FR

—_—

LB661014 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 14FR

« 1 2 »

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Sonda Plastica Uretral 4253841/20-1 -
USUARIO DO PRODUTO Foyomed10150470535.pdf 02/12/2020 - 09:32
Nome Técnico Sondas
Registro 10150470535
Processo 25351.284403/2017-69

https://consultas.anvisa.gov.bri#/saude/25351284403201769/ 1/2
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Detalhes do Produto

Visto =

312, 470

Nome da CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES -
Empresa SOCIEDADE LIMITADA

CNPJ 61.418.042/0001-31 Autorizagdo 1.01.504-7
Produto Sonda Plastica Uretral Foyomed

Filtrar...

Modelo Produto Médico

. LB661018 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 18FR
LB661020 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 20FR
LB661022 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 22FR
LB661024 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 24FR
LB661004 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 4FR
LB661006 SONDA PLATICA URETRAL FOYOMED 6FR
LB661008 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 8FR
LB661010 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 10FR
LB661012 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 12FR

o
LB661014 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 14FR

« 1 2 »

Tipo de Arquivo Arquivos

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO Sonda Plastica Uretral

USUARIO DO PRODUTO Foyomed10150470535.pdf
Nome Técnico Sondas

Registro 10150470535

Processo 25351.284403/2017-69

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351284403201769/

Expediente, data e hora
de inclusdo

4253841/20-1 -
02/12/2020 - 09:32

1/2
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Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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Detalhes do Produto

Nome da CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES -
Empresa SOCIEDADE LIMITADA

CNPJ 61.418.042/0001-31 ~ Autorizagio 1.01.504-7
Produto Sonda Plastica Uretral Foyomed

Filtrar...

Modelo Produto Médico

. LB661018 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 18FR
LB661020 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 20FR
LB661022 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 22FR
LB661024 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 24FR
LB661004 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 4FR
LB661006 SONDA PLATICA URETRAL FOYOMED 6FR
LB661008 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 8FR
LB661010 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 10FR
LB661012 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 12FR

-

LB661014 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 14FR

« 1 2 »
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusédo
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Sonda Plastica Uretral 4253841/20-1 -
USUARIO DO PRODUTO Foyomed10150470535.pdf 02/12/2020 - 09:32
Nome Técnico Sondas
- Registro 10150470535
Processo 25351.284403/2017-69

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351284403201769/ 1/2
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Detalhes do Produto

Nome da CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES -
Empresa SOCIEDADE LIMITADA

CNPJ 61.418.042/0001-31 Autorizagdo 1.01.504-7

' Produto Sonda Plastica Uretral Foyomed
Filtrar...

Modelo Produto Médico

LB661018 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 18FR
LB661020 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 20FR
LB661022 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 22FR
LB661024 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 24FR
LB661004 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 4FR
LB661006 SONDA PLATICA URETRAL FOYOMED 6FR
LB661008 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 8FR
LB661010 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 10FR
LB661012 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 12FR

LB661014 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 14FR

« 1 2 »

Tipo de Arquivo Arquivos

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO Sonda Plastica Uretral

USUARIO DO PRODUTO Foyomed10150470535.pdf
Nome Técnico Sondas

Registro ' 10150470535

Processo 25351.284403/2017-69

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351284403201769/

Expediente, data e hora
de inclusao

4253841/20-1 -
02/12/2020 - 09:32

1/2
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Detalhes do Produto

Nome da CIRURGICA FERNANDES - COMERCIC DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES -
Empresa SOCIEDADE LIMITADA
CNPJ 61.418.042/0001-31 Autorizagéo 1.01.504-7
Produto Sonda Plastica Uretral Foyomed

Filtrar...

Modelo Produto Médico

= LB661018 SONDA PLASTICA QRETRAL FOYOMED 18FR
LB661020 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 20FR
LB661022 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 22FR
LB661024 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 24FR
LB661004 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 4FR |
LB661006 SONDA PLATICA URETRAL FOYOMED 6FR
LB661008 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 8FR
LB661010 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 10FR

| LB661012 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 12FR

(—

LB661014 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 14FR

« i) 2 »

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusado

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO Sonda Plastica Uretral 4253841/20-1 -
USUARIO DO PRODUTO Foyomed10150470535.pdf 02/12/2020 - 09:32
Nome Técnico Sondas
Registro 10150470535
Processo 25351.284403/2017-69

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351284403201769/ 12
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Detalhes do Produto ?
Nome da CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES -
Empresa SOCIEDADE LIMITADA
CNPJ 61.418.042/0001-31 .+ Autorizagao 1.01.504-7
Produto Sonda Plastica Uretral Foyomed
Filtrar...

Modelo Produto Médico

. LB661018 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 18FR
LB661020 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 20FR
LB661022 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 22FR
LB661024 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 24FR
LB661004 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 4FR
LB661006 SONDA PLATICA URETRAL FOYOMED 6FR
LB661008 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 8FR |
LB661010 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 10FR
LB661012 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 12FR

A—

LB661014 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 14FR

« 1 2 »

Tipo de Arquivo Arquivos

INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL DO Sonda Plastica Uretral

USUARIO DO PRODUTO Foyomed10150470535.pdf
Nome Técnico Sondas

Registro 10150470535

Processo 25351.284403/2017-69

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351284403201769/

Expediente, data e hora
de inclusao

4253841/20-1 -
02/12/2020 - 09:32

12
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Tl 475
Detalhes do Produto
Nome da CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES -
Empresa SOCIEDADE LIMITADA
CNPJ 61.418.042/0001-31 Autorizagao 1.01.504-7
Produto Sonda Plastica Uretral Foyomed
Filtrar...

Modelo Produ¥o Médi;:o

. LB661018 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 18FR
LB661020 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 20FR
LB661022 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 22FR
LB661024 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 24FR
LB661004 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 4FR
LB661006 SONDA PLATICA URETRAL FOYOMED 6FR
LB661008 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 8FR
LB661010 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 10FR
LB661012 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 12FR

-

LB661014 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 14FR

« 1 2 »

Tipo de Arquivo Arquivos

INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL DO Sonda Plastica Uretral
USUARIO DO PRODUTO

Nome Técnico Sondas
Registro 10150470535
Processo 25351.284403/2017-69

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351284403201769/

Foyomed10150470535.pdf

Expediente, data e hora
de inclusao

4253841/20-1 -
02/12/2020 - 09:32
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto | m“ 47 2
Nome da | CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES -
Empresa SOCIEDADE LIMITADA
CNPJ 61.418.042/0001-31 Autorizagdo 1.01.504-7
Produto Sonda Plastica Uretral Foyomed
Filtrar...

Modelo Produto Médico

_..LB661018 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 18FR
LB661020 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 20FR
LB661022 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 22FR
LB661024 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 24FR
LB661004 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 4FR
LB661006 SONDA PLATICA URETRAL FOYOMED 6FR
LB661008 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 8FR
LB661010 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 10FR

LB661012 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 12FR

—
.B661014 SONDA PLASTICA URETRAL FOYOMED 14FR
« 1 2 »
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Sonda Plastica Uretral 4253841/20-1 -
USUARIO DO PRODUTO Foyomed10150470535.pdf 02/12/2020 - 09:32
Nome Técnico Sondas
Registro 10150470535
Processo 25351.284403/2017-69

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351284403201769/ 1/2
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Detalhes do Produto

Ip, £38

Nome da Empresa ACCUMED PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA
CNPJ 06.105.362/0001-23 Autorizagao 8.02.753-1
Produto TERMOMETRO CLINICO DIGITAL G-TECH
Modelo Produto Médico
TH1027
TH150; TH400.
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de

inclusao
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO IM_TH1027_REV05_060820.pdf 4288285/21-6 - 29/10/2021 -
USUARIO DO PRODUTO 03:30
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO IM_TH150_REV05_060820.pdf  4288285/21-6 - 29/10/2021 -
USUARIO DO PRODUTO 03:30
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO IM_TH400_REV06_060820.pdf = 4288285/21-6 - 29/10/2021 -
USUARIO DO PRODUTO ' 03:30

Nome Técnico
- "

Registro

Processo

Fabricante Legal

Classificagao de Risco

Vencimento do
Registro

Termometro Digital
80275310040
25351.175128/2010-91

+ FABRICANTE: JOYTECH HEALTHCARE CO. - CHINA, REPUBLICA
POPULAR

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351175128201091/
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Detalhes do Produto
T~ 430
Nome da Empresa MULTILASER INDUSTRIAL S.A.
CNPJ 59.717.553/0001-02 Autorizagao 8.15.963-2
Produto Termoémetro Infravermelho
Modelo Produto Médico
HC260
~.Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de

inclusao

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO hc260_manual_v3.pdf 1915610/21-4 - 18/05/2021 -

DO PRODUTO

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

-~ Classificagao de
Risco

Vencimento do
Registro

10:28

TERMOMETRO DIGITAL POR INFRAVERMELHO

81596329015
25351.467230/2020-58

» FABRICANTE: CHONGQING GUIGUZI MEDICAL DEVICE TECHNOLOGY CO.,
LTD - CHINA, REPUBLICA POPULAR

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351467230202058/ 11
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Detalhes do Produto
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Nome da Empresa DESCARPACK DESCARTAVEIS DO BRASIL LTDA
CNPJ 01.057.428/0001-33 Autorizagao 1.03.306-6
Produto Torneira 3 vias Descarpack

Modelo Produto Médico

0381101 - Torneira 3 vias Descarpack - Luer Slip; 0381201 - Torneira 3 vias Descarpack - Luer Lock

~™Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Instrugdes de Uso - Torneira Trés 1835162/21-5 - 12/05/2021
USUARIO DO PRODUTO Vias | - rev00.pdf -06:18
Nome Técnico Torneiras
Registro 10330660036
Processo 25351.293980/2010-14
Fabricante Legal « FABRICANTE: POLY MEDICURE LIMITED - INDIA
Classificagao de Risco | - BAIXO RISCO
_—
Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351293980201014/ 1M



ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 185, DE 22 DE
OUTUBRO DE_2001.

Aprova o Regulamento
Tecnico que consta no anexo
desta Resolugdo, que trata do
registro, alteragéo, revalidagdo e
cancelamento do registro de
produtos médicos na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA.

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 3.029, de 16 de abril de 1999, em reunido realizada em 10 de outubro de 2001,

considerando a necessidade de atualizar os procedimentos para registro de produtos
"correlatos” de que trata a Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, o Decreto n.® 79.094,
de 5 de janeiro de 1977 e a Portaria Conjunta SVS/SAS n.° 1, de 23 de janeiro de 1996;

considerando a necessidade de internalizar a Resolugdo GMC n°. 40/00 do Mercosul,
que trata do registro de produtos médicos, adota a seguinte Resolugao de Diretoria
Colegiada e eu Diretor- residente, determino a sua publicag&o.

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolugéo, que
trata do registro, alteracdo, revalidagdo e cancelamento do registro de produtos médicos na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Paragrafo Gnico. Outros produtos para saude, definidos como "correlatos" pela Lei n°.
6.360/76 e Decreto n® 79.094/77, equiparam-se aos produtos meédicos para fins de
aplicacdo desta Resolugéo, excetuando-se os reagentes para diagnostico de uso in-vitro.

Art, 2° O fabricante ou importador de produto médico deve apresentar a ANVISA os
documentos para registro, alteragdo, revalidagao ou cancelamento do registro, relacionados
nos itens 5,6,9,10 e 11 da Parte 3 do Regulamento anexo a esta Resolugao.

§ 1° As seguintes informagdes, previstas nos documentos referidos neste artigo, além
de apresentadas em texto, devem ser entregues em meio eletrénico para disponibilizagao
pela ANVISA em seu "site" na rede mundial de comunicagéo:

a) Dados do fabricante ou importador e dados do produto, indicados no Formulario
contido no Anexo IlIl.A do Regulamento Tecnico;

b) Rétulos e instrugbes de uso, descritos no Anexo I1.B do Regulamento Técnico.
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§ 2° O distribuidor de produto médico que solicitar registro de produto fabricado no
Brasil, equipara-se a importador para fins de apresentagéo da documentag&o referida neste
artigo.

Art. 3° O fabricante ou importador de produtos dispensados de registro, que figurem
em relagBes elaboradas pela ANVISA, conforme previsto na Lei n°. 6.360/76 e Decreto n°.
79.094/77, deve cadastrar seus produtos na Agéncia, apresentando, além da taxa de
vigilancia sanitaria correspondente, as informagdes requeridas no § 1° do Art. 2° desta
Resolugao.

Paragrafo unico. A alteragéo, revalidagdo ou cancelamento do cadastro de produto
referido neste artigo, deve adotar os mesmos procedimentos previstos nos itens 9, 10, 11 e
13 da Parte 3 do Regulamento anexo a esta Resolugéo, estando sujeito as disposigdes das
Partes 4 e 5 deste Regulamento.

Art. 4° No caso de equipamento meédico, o fabricante ou importador deve fixar de
forma indelével em local visivel na parte externa do equipamento, no minimo as seguintes
informacgdes de rotulagem:

a) identificag@o do fabricante (nome ou marca);

b) identificagdo do equipamento (nome e modelo comercial),
c) nimero de série do equipamento;

d) nimero de registro do equipamento na ANVISA.

Art. 5° A peticdo de revalidagdo de registro de produto médico protocolada apos a
data de publicacdo desta resolugéo, deve adequar as informacées do processo original as
disposigbes desta Resolugdo e as prescrigoes de regulamento técnico especifico para o
produto, publicado durante a vigéncia de seu registro.

Art. 8° As petigbes de registro, isencao, alteragdo, revalidacdao ou cancelamento de
registro protocoladas na ANVISA anteriormente a publicagdo desta Resolugdo, estéo
sujeitas as disposi¢des da Portaria Conjunta SVS/SAS n® 1/96 e Portaria SVS n® 543/97.

Art. 7° Esta Resolugdo de Diretoria Colegiada entrara em vigor na data de sua
publicagéo.

Art. 8° Fica revogada a Portaria Conjunta SVS/SAS n° 1, de 23 de janeiro de 1996 e a
Portaria SVS n° 543, de 29 de outubro de 1997.

GONZALO VECINA NETO
ANEXO
REGULAMENTO TECNICO

REGISTRO, ALTERAGAO, REVALIDAC}AOIOU CANCELAMENTO DO REGISTRO
DE PRODUTOS MEDICOS

PARTE 1 - Abrangéncia e Definigdes

1. As disposicoes deste documento sado aplicaveis aos fabricantes e importadores de
produtos medicos.
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2. A classificagéo, os procedimentos e as especificagoes descritas neste documento,
para fins de registro, se aplicam aos produtos médicos e seus acessorios, segundo definido
no Anexo .

3. Para os propésitos deste documento, sdo adotadas as definigoes estabelecidas em
seu Anexo |.

4. Este documento néo é aplicavel a produtos médicos usados ou recondicionados.
PARTE 2 - Classificagéo

1. Os produtos médicos, objeto deste documento, estdo enquadrados segundo o
risco intensivo que representam & saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros
envolvidos, nas Classes |, Il, Ill ou IV. Para enquadramento do produto meédico em uma
destas classes, devem ser aplicadas as regras de classificagao descritas no Anexo Il deste
documento.

2. Em caso de duvida na classificagéo resultante da aplicagdo das regras descritas
no Anexo ||, sera atribuicdo da ANVISA o enquadramento do produto médico.

3. As regras de classificagdo descritas no Anexo |l deste documento, poderéo ser
atualizadas de acordo com os procedimentos administrativos adotados pela ANVISA, tendo
em conta o progresso tecnoldgico e as informagdes de eventos adversos ocorridos com 0
uso ou aplicagéo do produto médico.

PARTE 3 - Procedimentos para Registro

1. E obrigatério o registro de todos produtos médicos indicados neste documento,
exceto aqueles produtos referidos nos itens 2, 3 e 12 seguintes.

2. Estao isentos de registro os produtos médicos submetidos a pesquisa clinica,
cumpridas as disposigdes legais da autoridade sanitaria competente para realizagdo desta
atividade, estando proibida sua comercializagao e/ou uso para outros fins.

3. Estéo isentas de registro as novas apresentagdes constituidas de um conjunto de
produtos médicos registrados e em suas embalagens individuais de apresentagdo integras,
devendo conter no rétulo e/ou instrugdes de uso as informagdes de registro dos produtos
médicos correspondentes.

4. A ANVISA concedera o registro para familia de produtos médicos.

5. Os fabricantes ou importadores para, solicitarem o registro de produtos medicos
enquadrados nas classes Il, Il e IV, devem apresentar a ANVISA, os seguintes
documentos:

a) Comprovante de pagamento da taxa de vigilancia sanitaria correspondente.

b) Informagdes para identificaga@o do fabricante ou importador e seu produto médico,
descritas nos Anexos lllLA, llI.B e lIl.C deste documento, declaradas e assinadas pelo
responsavel legal e pelo responsavel técnico.

c) Copia de autorizagdo do fabricante ou exportador no exterior, para o importador
comercializar seu produto médico no Pais. Quando autorizado pelo exportador, o
importador devera demonstrar a relagao comercial entre o exportador e o fabricante.

AL

|



d) Para produtos médicos importados, comprovante de registro ou do certificado de
livre comércio ou documento equivalente, outorgado pela autoridade competente de paises
onde o produto medico ¢ fabricado e/ou comercializado.

e) Comprovante de cumprimento das disposigdes legais determinadas nos
regulamentos técnicos, na forma da legislagdo da ANVISA que regulamenta 0s produtos
médicos.

6. Os fabricantes ou importadores gue ‘solicitarem o registro de produtos médicos
enquadrados na classe | devem apresentar a ANVISA os documentos indicados nos itens
5(a), 5(b) e 5(e).

7. A ANVISA avaliara a documentacdo apresentada para registro, alteragao ou
revalidagdo do registro e se manifestara através de publicagdo no Diario Oficial da Uniao -
DOU.

8. A avaliagdo da documentagdo sera realizada nos prazos € condigbes legais
previstas na legislagao sanitaria.

9. Para solicitar a alteragéo do registro de produto médico, o fabricante ou importador
deve apresentar no minimo 0 documento requerido no item 5(a), Anexo lILA preenchido e
demais documentos exigidos para O registro original do produto, cuja informacao foi
modificada.

10. Para solicitar a revalidagao do registro de produto meédico, o fabricante ou
importador deve apresentar 0 documento requerido no item 5(a), assim como O Anexo LA
preenchido. Esta informagdo devera ser apresentada no prazo previsto pela legislagao

sanitaria, o0 que nao interrompera a comercializagdo do produto até o vencimento de seu
registro.

11. O fabricante ou importador detentor do registro de produto médico, pode solicitar
o cancelamento do registro mediante a apresentagdo do Anexo |1l.A preenchido.

12. Esta isento de registro 0 acessorio produzido por um fabricante exclusivamente
para integrar produto médico de sua fabricagéo ja registrado e cujo relatorio técnico (Anexo
II.C) do registro deste produto, contenha informacdes sobre este acessorio. Os novos
acessorios poderao ser anexados ao registro original, detalhando 0s fundamentos de seu
funcionamento, agéo e conteudo, na forma do item 9 da Parte 3 deste documento.

13. O registro de produtos de satde tera validade por 5 (cinco) anos, podendo ser
revalidado sucessivamente por igual periodo.

PARTE 4 - Conformidade as Informacdes

1. Qualquer alteragao realizada pelo fabricante ou importador nas informacoes
previstas neste regulamento, referidas no item 5 da Parte 3 deste documento, deve ser
comunicada @ ANVISA dentro de 30 (trinta) dias uteis, na forma do item 9 da Parte 3 deste
documento.

2. Toda comunicagao ou publicidade do produto médico veiculada no mercado de
consumo, deve guardar estrita concordancia com as informagdes apresentadas pelo
fabricante ou importador a ANVISA.

PARTE 5 - Sancdes Administrativas

1. Como medida de agao sanitaria e a vista de razoes fundamentadas, a ANVISA
suspendera o registro de produto medico nos casos em que:



a) for.suspensa, por razao de seguranca devidamente justificada, a validade de
qualquer um dos documentos referidos no item 5 da Parte 3 deste documento;

b) for comprovado o ndo cumprimento de qualquer exigéncia da Parte 4 deste
regulamento;

c) o produto estiver sob investigagao pela autoridade sanitaria competente, quanto a
irregularidade ou defeito do produto ou processo de fabricagdo, que represente risco a
satde do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos, devidamente justificada.

2 A ANVISA cancelaré o registro do produto médico nos casos em qgue:

a) for comprovada a falsidade de informagdo prestada em qualquer um dos
documentos a que se refere o item 5 da Parte 3 deste regulamento, ou for cancelado algum
daqueles documentos pela ANVISA;

b) for comprovada pela ANVISA de que o produto ou processo de fabricagdo pode
apresentar risco a saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos.

3. A suspensdo do registro de produto médico sera publicada no Diario Oficial da
Unido - DOU pela ANVISA e sera mantida até a solugdo do problema que ocasionou a
sangao e sua anulagéo sera comunicada através do DOU.

4. O cancelamento do registro de produto de saude sera publicado no DOU pela
ANVISA., ‘

ANEXO |
DEFINIGOES

As definigoes seguintes aplicam-se exclusivamente a este documento, podendo ter
significado distinto em outro contexto.

01 - Acessorio: Produto fabricado exclusivamente com o proposito de integrar um
produto medico, outorgando a esse produto uma fungdo ou caracteristica técnica
complementar.

02 - Consumidor: Pessoa fisica que utiliza um produto médico como destinatario final.

03 - Fabricante: Qualquer pessoa que projeta, fabrica, monta ou processa no Pais um
produto medico acabado, incluindo terceiros autorizados para esterilizar, rotular e/ou
embalar este produto.

04 - Familia de produtos medicos: Conjunto de produtos medicos, onde cada produto
possui as caracteristicas técnicas descritas nos itens 1.1, 1.2 e 1.3 do Relatério Tecnico
(Anexo I1.C) semelhantes.

05 - Instrugdes de uso: Manuais, prospectos e outros documentos que acompanham
o produto médico, contendo informagdes técnicas sobre 0 produto.

06 - Importador: Pessoa juridica, publica ou privada, que desenvolve atividade de
ingressar no Pais produto médico fabricado fora do mesmo.

07 - Instrumento cirurgico reutilizavel: Instrumento destinado & uso cirlrgico para
cortar, furar, serrar, fresar, raspar, grampear, refirar, pingar ou realizar qualquer outro
procedimento similar, sem conexdo com qualquer produto médico ativo e que pode ser
reutilizado apds ser submetido a procedimentos apropriados.

R ,‘Qzﬂol’\
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08 - Lote: Quantidade de um produto médico elaborada em um ciclo de fabricagao ou
esterilizagdo, cuja caracteristica essencial & a homogeneidade.

09 - Operador: Pessoa que desenvolve atividade profissional utilizando um produto
medico.

10 - Orificio do corpo: Qualquer abertura natural do corpo humano, incluindo a
cavidade ocular ou qualquer abertura artificialmente criada tal como um estoma.

11 - Pesquisa clinica: Investigagao utilizando seres humanos, destinada a verificar o
desempenho, seguranga e eficacia de um produto para salde, na forma da legislagao
sanitaria que dispde sobre esta matéria.

12 - Prazos: Transitorio: Até 60 minutos de uso continuo.
Curto prazo: Até 30 dias de uso continuo.
Longo prazo: Maior que 30 dias de uso continuo.

13 - Produto médico: Produto para a saude, tal como equipamento. aparelho,
material, artigo ou sistema de uso ou aplicagdo médica, odontolégica ou laboratorial,
destinado a prevengao, diagnostico, tratamento, reabilitagédo ou anticoncepgao e que nao
utiliza meio farmacolégico, imunologico ou metabdlico para realizar sua principal fungao em
seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas fungdes por tais meios.

13.1 - Produto médico ativo: Qualguer produto médico cujo funcionamento depende
fonte de energia elétrica ou qualquer outra fonte de poténcia distinta da gerada pelo corpo
humano ou gravidade e que funciona pela converséo desta energia. Nao s&o considerados
produtos médicos ativos, os produtos médicos destinados a transmitir energia, substancias
ou outros elementos entre um produto médico ativo e o paciente, sem provocar alteragéo
significativa.

13.2 - Produto médico ativo para diagndstico: Qualquer produto meédico ativo,
utilizado isoladamente ou em combinagdo com outros produtos médicos, destinado a
proporcionar informagdes para a detecgdo, diagnostico, monitoragdo ou tratamento das
condigdes fisiologicas ou de saude, enfermidades ou deformidades congénitas.

13.3 - Produto médico ativo para terapia: Qualquer produto médico ativo, utilizado
isoladamente ou em combinacdo com outros produtos meédicos, destinado a sustentar,
modificar, substituir ou restaurar fungdes ou estruturas biolégicas, no contexto de
tratamento ou alivio de uma enfermidade, leséo ou deficiéncia.

13.4 - Produto médico de uso tnico: Qualquer produto médico destinado a ser usado
na prevengao, diagndstico, terapia, reabilitacdo ou anticoncepgao, utilizavel somente uma
vez, segundo especificado pelo fabricante.

13.5 - Produto médico implantavel: Qualquer produto médico projetado para ser
totalmente introduzido no corpo humano ou para substituir uma superficie epitelial ou
ocular, por meio de intervengdo cirlrgica, e destinado a permanecer no local apds a
intervengdo. Também é considerado um produtc médico implantavel, qualquer produto
médico destinado a ser parcialmente introduzido no corpo humano através de intervengéo
cirlirgica e permanecer apos esta intervengao por longo prazo.

13.6 - Produto médico invasivo: Produto médico que penetra total ou parcialmente
dentro do corpo humano, seja através de um orificio do corpo ou através da superficie
corporal.
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13.7 - Produto médico invasivo cirurgicamente: Produto médico invasivo que penetra
no interior do corpo humano através da superficie corporal por meio ou no contexto de uma
intervengao cirdrgica.

14 - Responsavel legal: Pessoa fisica com poderes suficientes para representar um
fabricante ou importador, seja em virtude de carater societério ou por delegacao.

15 - Responsavel técnico: Profissional de nivel superior, capacitado nas tecnologias
que compdem o produto, responsavel pelas informagdes técnicas apresentadas pelo
fabricante ou importador e pela qualidade, seguranca e eficacia do produto comercializado.

16 - Rétulo: Identificagdo impressa aplicada diretamente sobre a embalagem do
produto méedico.

17 - Sistema circulatério central: Inclui os seguintes vasos: artérias pulmonares, aorta
ascendente, artérias coronarias, artéria carétida primitiva, artéria cordtida interna, artéria
cardtida externa, artérias cerebrais, tronco braquiocefdlico, veias cardiacas, veias
pulmonares, veia cava superior e veia cava inferior.

18 - Sistema nervoso central: Inclui o cérebro, cerebelo, bulbo e medula espinal.

ANEXO Il
CLASSIFICAGAO
|. Aplicagao

1. A aplicagéo das regras de classificagdo deve ser regida pela finalidade prevista
dos produtos médicos.

2. Se um produto médico se destina a ser usado em combinagdo com outro produto
médico, as regras de classificacdo serdo aplicadas a cada um dos produtos meédicos
separadamente. Os acessoérios serdo classificados por si mesmos, separadamente dos
produtos médicos com os quais sao utilizados.

3. Os suportes ldgicos (software) que comandam um produto médico ou que tenham
influéncia em seu uso, se enquadrardo automaticamente na mesma classe.

4. Se um produto médico nao se destina a ser utilizado exclusiva ou principalmente
em uma parte especifica do corpo, devera ser considerado para sua classificagdo seu uso
mais critico.

5. Se a um mesmo produto médico sao aplicaveis varias regras, considerando o
desempenho atribuido pelo fabricante, se aplicardo as regras que conduzam a classificagé@o
mais elevada.

6. Para fins da aplicagdo desta classificagdo de produtos médicos a legislagéo
aprovada anteriormente a este documento, se procedera da seguinte forma :

a)Classe 1 anterior corresponde a Classe | deste documento;
b)Classe 2 anterior corresponde a Classe |l deste documento;
c)Classe 3 anterior corresponde as Classes Il e |V deste documento,

Il. Regras

Sl
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1. Produtos Médicos Nao-Invasivos

Regra 1

Todos produtos médicos ndo invasivos estdo na classe |, exceto aqueles aos quais
se aplicam as regras a seguir.

Regra 2
Todos produtos médicos ndo-invasivos destinados ao armazenamento ou condugao
de sangue, fluidos ou tecidos corporais, liquidos ou gases destinados a perfusao,

administragdo ou introdugéo no corpo, estéo na Classe |I:

a)se puderem ser conectados a um produto médico ativo da Classe [l ou de uma
Classe superior;

b)se forem destinados a condugédo, armazenamento ou transporte de sangue ou de
outros fluidos corporais ou armazenamento de drgdos, partes de érgédos ou tecidos do
corpo;

em todos outros casos pertencem a Classe |.

Regra 3

Todos produtos médicos ndo-invasivos destinados a modificar a composigdo gquimica
ou biolégica do sangue, de outros fluidos corporais ou de outros liquidos destinados a
introdugdo ao corpo, estdo na Classe lll, exceto se o tratamento consiste de filtragao,
centrifugacéo ou trocas de gases ou de calor, nestes casos pertencem & Classe Il.

Regra 4
Todos produtos médicos nao-invasivos gue entrem em contato com a pele lesada:

a) enquadram-se na Classe | se estéo destinados a ser usados como barreira
mecanica, para compressio ou para absorcdo de exsudados;

b) enquadram-se na Classe |ll se estdo destinados a ser usados principalmente em
feridas que tenham produzido ruptura da derme e que somente podem cicatrizar por
segunda intengao;

c) enquadram-se na Classe |l em todos outros casos, incluindo os produtos médicos
destinados principalmente a atuar no micro-entorno de uma ferida.

2. Produtos Médicos Invasivos
Regra 5

Todos produtos médicos invasivos aplicaveis aos orificios do corpo, exceto 0s
produtos médicos invasivos cirurgicamente, que nao sejam destinados a conexao com um
produto médico ativo:

a) enquadram-se na Classe | se forem destinados a uso transitorio;

b) enquadram-se na Classe |l se forem destinados a uso de curto prazo, exceto se
forem usados na cavidade oral até a faringe, no conduto auditivo externo ate o timpano ou
na cavidade nasal, nestes casos enquadram-se na Classe |;
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¢) enquadram-se na Classe Il se forem destinados a uso de longo prazo, exceto se
forem usados na cavidade oral até a faringe, no conduto auditivo externo até o timpano ou
na cavidade nasal e ndo forem absorviveis pela membrana mucosa, nestes casos
enquadram-se na Classe Il.

Todos produtos médicos invasivos aplicaveis aos orificios do corpo, exceto os
produtos médicos invasivos cirurgicamente, que se destinem a conexao com um produto
médico ativo da Classe Il ou de uma Classe superior, enquadram-se na Classe Il.

Regra 6

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso transitorio enquadram-se
na Classe Il, exceto se:

a) se destinarem especificamente ao diagnéstico, monitoragdo ou corregdo de
disfungéo cardiaca ou do sistema circulatério central, através de contato direto com estas
partes do corpo, nestes casos enquadram-se na Classe IV,

b) forem instrumentos cirdrgicos reutilizaveis, nestes casos enquadram-se na Classe

c) se destinarem a fornecer energia na forma de radiagdes ionizantes, caso em que
enquadram-se na Classe I,

d) se destinarem a exercer efeito bioldgico ou a ser totalmente ou em grande parte
absorvidos, nestes casos pertencem a Classe llI;

e) se destinarem a administragdo de medicamentos por meio de um sistema de
infusdo, quando realizado de forma potencialmente perigosa, considerando o modo de
aplicagéo, neste caso enquadram-se na Classe Il

Regra 7

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso a curto prazo enguadram-
se na Classe Il, exceto no caso em que se destinem:

a) especificamente ao diagnéstico, monitoragéo ou corre¢do de disfungéo cardiaca
ou do sistema circulatério central, através de contato direto com estas partes do corpo,
nestes casos enquadram-se na Classe |V; ou

b) especificamente a ser utilizados em contato direto com o sistema nervoso central,
neste caso enquadram-se na Classe IV, ou

¢) a administrar energia na forma de radiagées ionizantes, neste caso enquadram-se
na Classe Ill; ou

d) a exercer efeito bioldgico ou a ser totalmente ou em grande parte absorvidos,
nestes casos enquadram-se na Classe |V; ou

e) a sofrer alteragbes quimicas no organismo ou para administrar medicamentos,
excluindo-se os produtos médicos destinados a ser colocados dentro dos dentes, neste
caso pertencem & Classe |lI.

Regra 8
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Todos produtos médicos implantdveis e os produtos médicos invasivos
cirurgicamente de uso a longo prazo enquadram-se na Classe lll, exceto no caso de se
destinarem:

a) a ser colocados nos dentes, neste caso pertencem a Classe II;

b) a ser utilizados em contato direto com o coragao, sistema circulatorio central ou
sistema nervoso central, neste caso pertencem a Classe IV,

¢) a produzir um efeito biolégico ou a ser absorbidos, totalmente ou em grande parte,
neste caso pertencem a Classe 1V,

d) a sofrer uma transformagéo quimica no corpo ou administrar medicamentos,
exceto se forem destinados a ser colocados nos dentes, neste casos pertencem a Classe
V.

3. Regras Adicionais Aplicaveis a Produtos Medicos Ativos

Regra 9

Todos produtos médicos ativos para terapia destinados a administrar ou trocar
energia enquadram-se na Classe |, exceto se suas caracteristicas sao tais que possam
administrar ou trocar energia com o corpo humano de forma potencialmente perigosa,
considerando-se a natureza, a densidade e o local de aplicagao da energia, neste caso
enquadram-se na Classe Il

Todos produtos ativos destinados a controlar ou monitorar o funcionamento de
produtos médicos ativos para terapia enquadrados na Classe Il ou destinados a influenciar
diretamente no funcionamento destes produtos, enquadram-se na Classe Il

Regra 10
Os produtos médicos ativos para diagnéstico ou monitoragédo estao na Classe |l:

a) caso se destinem a administrar energia a ser absorvida pelo corpo humano, exceto
os produtos médicos cuja

funcao seja iluminar o corpo do paciente no espectro visivel;
b) caso se destinem a produzir imageas "in-vivo" da distribuicéo de radiofarmacos;

¢) caso se destinem ao diagnéstico direto ou a monitoragédo de processos fisioldgicos
vitais, a ndo ser que se destinem especificamente a monitorag@o de parametros fisiologicos
vitais, cujas variagbes possam resultar em risco imediato a vida do paciente, tais como
variagdées no funcionamento cardiaco, da respiragdo ou da atividade do sistema nervoso
central, neste caso pertencem a Classe |ll.

Os produtos médicos ativos destinados a emitir radiagdes ionizantes, para fins
radiodiagndsticos ou radioterapéuticos, incluindo os produtos destinados a controlar ou
monitorar tais produtos médicos ou que influenciam diretamente no funcionamento destes
produtos, enquadram-se na Classe Il

Regra 11

Todos produtos médicos ativos destinados a administrar medicamentos, fluidos
corporais ou outras substancias do organismo ou a extrai-los deste, enquadram-se na
Classe Il, a ndo ser que isto seja realizado de forma potencialmente perigosa, considerando
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a natureza das substancias, a parte do corpo envolvida e o modo de aplicagao, neste caso

enquadram-se na Classe lll.

Regra 12

Todos os demais produtos médicos ativos enquadram-se na Classe |.
4. Regras Especiais

Regra 13

Todos produtos médicos que incorporem como parte integrante uma substancia, que
utilizada separadamente possa ser considerada um medicamento, e que possa exercer
sobre o corpo humano uma agdo complementar a destes produtos, enquadram-se na
Classe V.

Regra 14

Todos produtos médicos utilizados na contracepgdo ou para prevengdo da
transmisséo de doengas sexualmente transmissiveis, enquadram-se na Classe lll, a nao ser
que se trate de produtos médicos implantaveis ou de produtos médicos invasivos
destinados a uso de longo prazo, neste caso pertencem a classe V.

Regra 15

Todos produtos médicos destinados especificamente a desinfectar, limpar, lavar e, se
necessario, hidratar lentes de contato, enquadram-se na Classe |l

Todos produtos medicos destinados especificamente a desinfectar outros produtos
médicos, enquadram-se na Classe I

Esta regra ndo se aplica aos produtos destinados a limpeza de produtos médicos,
que ndo sejam lentes de contato, por meio de agéao fisica.

Regra 16

Os produtos médicos ndo-ativos destinados especificamente para o registro de
imagens radiograficas para diagndstico, enquadram-se na Classe |l

a) Classe | atual Corresponde a classe | anterior;
Regra 17

Todos produtos médicos que utilizam tecidos de origem animal ou seus derivados
tornados inertes, enquadram-se na Classe |V, exceto quando tais produtos estejam
destinados unicamente a entrar em contato com a pele intacta.

Regra 18

Nao obstante o disposto nas outras regras, as bolsas de sangue enquadram-se na
Classe lll.
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ANEXO IlIL.B

INFORMAGOES DOS ROTULOS E INSTRUGOES DE USO DE PRODUTOS
MEDICOS

1.Requisitos Gerais

1.1. As informagdes que constam no rétulo e nas instrugées de uso devem estar
escritas no idioma portugués.

1.2. Todos os produtos médicos devem incluir em suas embalagens as instrugbes de
uso. Excepcionalmente, estas instrugdes podem n&o estar incluidas nas embalagens dos
produtos enquadrados nas Classes | e |, desde que a seguranga de uso destes produtos
possa ser garantida sem tais instrugdes.

1.3. As informagdes necessarias para o uso correto e seguro do produto médico
devem figurar, sempre que possivel e adequado, no préprio produto e/ou no rétulo de sua
embalagem individual, ou, na inviabilidade disto, no rotulo de sua embalagem comercial. Se
nao for possivel embalar individualmente cada unidade, estas informagdes devem constar
nas instrugdes de uso que acompanham um ou mais produtos medicos.

1.4. Quando apropriado, as informagdes podem ser apresentadas sob a forma de
simbolos e/ou cores. Os simbolos e cores de identificagdo utilizados, devem estar em
conformidade com os regulamentos ou normas técnicas. Caso néo existam regulamentos
ou normas, os simbolos e cores devem estar descritos na documentacgédo que acompanha o
produto médico.

1.5. Se em um regulamento técnico especifico de um produto medico houver
necessidade de informagdes complementares devido & especificidade do produto, estas
devem ser incorporadas ao rétulo ou as instrugoes de uso, conforme aplicavel.

2. Ratulos
O modelo do rétulo deve conter as seguintes informagoes:
2.1 A razéo social e endereco do fabricante e do importador, conforme o caso.

2.2 As informacgdes estritamente necessarias para que o usuario possa identificar o
produto médico e o contetudo de sua embalagem;
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2.3 Quando aplicavel, a palavra "Esteril";

2.4 O codigo do lote, precedido da palavra "Lote", ou o nimero de série, conforme o
caso;

2.5 Conforme aplicavel, data de fabricagéo e prazo de validade ou data antes da qual
devera ser utilizado o produto médico, para se ter plena seguranga;

2.6 Quando aplicavel, a indicagéo de que o produto médico & de uso unico;

2.7 As condicbes especiais de armazenamento, conserva¢@o e/ou manipulagéo do
produto médico;

2.8 As instrucdes para uso do produto médico;

2.9 Todas as adverténcias e/ou precaugoes a serem adotadas;

2.10 Quando aplicavel, o método de esterilizagao;

2.11 Nome do responsavel técnico legalmente habilitado para a funcao;

2.12 Namero de registro do produto médico, precedido da sigla de identificagéo da
ANVISA.

3. Instrugées de Uso

O modelo das instrugdes de uso deve conter as seguintes informagées, conforme
aplicaveis:

3.1 As informagbes indicadas no item 2 deste anexo (rotulo), exceto as constantes
nas alineas 2.4 e 2.5;

3.2 O desempenho previsto nos Requisitos Gerais da regulamentagdo da ANVISA
que dispde sobre os Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia de Produtos Medicos,
bem como quaisquer eventuais efeitos secundarios indesejaveis;

3.3 Caso um produto médico deva ser instalado ou conectado a outros produtos para
funcionar de acordo com a finalidade prevista, devem ser fornecidas informagdes
suficientemente detalhadas sobre suas caracteristicas para identificar os produtos que
podem ser utilizados com este produto, para que se obtenha uma combinagéo segura;

3.4 Todas as informagbes que possibilitem comprovar se um produto meédico
encontra-se bem instalado e pode funcionar corretamente e em completa segurancga, assim
como as informagdes relativas a natureza e frequéncia das operagbes de manutengédo e
calibragdo a serem realizadas de forma a garantir o permanente bom funcionamento e a
seguranga do produto;

3.5 Informagdes Uteis para evitar determinados riscos decorrentes da implantagao de
produto médico;

3.6 Informacgfes relativas aos riscos de interferéncia reciproca decorrentes da
presenca do produto médico em investigagdes ou tratamentos especificos;

3.7 As instrugdes necessarias em casc de dano da embalagem protetora da
esterilidade de um produto médico esterilizado, e, quando aplicavel, a indicagédo dos
metodos adequados de reesterilizacao;



3.8 Caso o produto médico seja reutilizavel, informagdes sobre os procedimentos
apropriados para reutilizagdo, incluindo a limpeza, desinfecgao, acondicionamento e,
conforme o caso, o método de esterilizagdo, se o produto tiver de ser reesterilizado, bem
como quaisquer restricdes quanto ao niimero possivel de reutilizagoes.

Caso o produto médico deva ser esterilizado antes de seu uso, as instrugdes relativas
a4 limpeza e esterilizagdo devem estar formuladas de forma que, se forem corretamente
executadas, o produto satisfaga os requisitos previstos nos Requisitos Gerais da
regulamentagdo da ANVISA que dispoe sobre os Requisitos Essenciais de Seguranga e
Eficacia de Produtos Médicos;

3.9 Informagao sobre tratamento ou procedimento adicional que deva ser realizado
antes de se utilizar o produto médico (por exemplo, esterilizagdo ou montagem final, entre
outros).

3.10 Caso um produto médico emita radiagdes para fins médicos, as informagoes
relativas & natureza, tipo, intensidade e distribuicdo das referidas radiagdes, devem ser
descritas.

As instrugdes de uso devem incluir informagdes que permitam ao pessoal médico
informar ao paciente sobre as contra-indicagbes e as precaugbes a tomar. Essas
informacgtes devem conter, especificamente:

3.11 As precaugdes a adotar em caso de alteragdo do funcionamento do produto
médico;

3.12 As precaucbes a adotar referentes & exposicdo, em condigdes ambientais
razoavelmente previsiveis, a campos magnéticos, a influéncias elétricas externas, a
descargas eletrostaticas, a pressdo ou as variagdes de pressao, a aceleragé@o e a fontes
térmicas de ignigdo, entre outras;

3.13 Informagdes adequadas sobre o(s) medicamento(s) que o produto médico se
destina a administrar, incluindo quaisquer restricdes na escolha dessas substancias;

3.14 As precaugdes a adotar caso o produto médico apresente um risco imprevisivel
especifico associado a sua eliminagao;

3.15 Os medicamentos incorporados ao produto médico como parte integrante deste,
conforme o item 7.3 da regulamentacdo da ANVISA que dispde sobre os Requisitos
Essenciais de Seguranca e Eficacia de Produtos de Saude;

3.16 O nivel de preciséo atribuido aos produtos medicos de medigéo.
ANEXO llI.C
RELATORIO TECNICO
1. O relatdrio técnico deve conter as seguintes informacgoes:

1.1. Descrigdo detalhada do produto meédico, incluinde os fundamentos de seu
funcionamento e sua agdo, seu contetdo ou composicédo, quando aplicavel, assim como
relagdo dos acessoérios destinados a integrar o produto;

1.2. Indicacdo, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, segundo
indicado pelo fabricante;
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1.3. Precaugdes, restrigbes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos
sobre o uso do produto médico, assim como seu armazenamento e transporte;

1.4. Formas de apresentagao do produto médico;

1.5. Diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricagao do produto
médico com uma descricdo resumida de cada etapa do processo, até a obtengéo do
produto acabado;

1.6. Descrigao da eficacia e seguranga do produto médico, em conformidade com a
regulamentagdo da ANVISA que dispbe sobre os Requisitos Essenciais de Eficacia e
Seguranga de Produtos Médicos. No caso desta descrigdo ndo comprovar a eficacia e
seguranga do produto, a ANVISA solicitara pesquisa clinica do produto.

2. No caso de registro de produto médico enquadrado na Classe |, o Relatério
Técnico deve conter as informagdes previstas do item 1.1 a 1.4 deste Anexo

B
C.

Saude Legis - Sistema de Legislacdo da Saude
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ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicade no Diério Oficial da Unido

Ministério da Sadde
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 185, DE 22 DE
OUTUBRO DE 2001.

Aprova o Regulamento
Técnico que consta no anexo
desta Resoclugdo, que trata do
registro, alteragao, revalidagéo e
cancelamento do registro de
produtos médicos na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA.

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 3.029, de 16 de abril de 1999, em reunido realizada em 10 de outubro de 2001,

considerando a necessidade de atualizar os procedimentos para registro de produtos
"correlatos" de que trata a Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, o Decreto n.® 79.094,
de 5 de janeiro de 1977 e a Portaria Conjunta SVS/SAS n.° 1, de 23 de janeiro de 1996;

considerando a necessidade de internalizar a Resolugdo GMC n°. 40/00 do Mercosul,
que trata do registro de produtos meédicos, adota a seguinte Resolugdo de Diretoria
Colegiada e eu Diretor- residente, determino a sua publicagéo.

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolugao, que
trata do registro, alteracéo, revalidagéo e cancelamento do registro de produtos médicos na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Paragrafo tnico. Outros produtos para satde, definidos como "correlatos" pela Lei n°.
6.360/76 e Decreto n°® 79.094/77, equiparam-se aos produtos médicos para fins de
aplicagdo desta Resolucio, excetuando-se os reagentes para diagndstico de uso in-vitro.

Art. 2° O fabricante ou importador de produto médico deve apresentar a ANVISA os
documentos para registro, alteragéo, revalidagéo ou cancelamento do registro, relacionados
nos itens 5,6,9,10 e 11 da Parte 3 do Regulamento anexo a esta Resolugéo.

§ 1° As seguintes informagdes, previstas nos documentos referidos neste artigo, além
de apresentadas em texto, devem ser entregues em meio eletrénico para disponibilizagao
pela ANVISA em seu "site" na rede mundial de comunicagao:

a) Dados do fabricante ou importador e dados do produto, indicados no Formulario
contido no Anexo Ill.A do Regulamento Tecnico;

b) Rotulos e instrugdes de uso, descritos no Anexo 111.B do Regulamento Técnico.



§ 2° O distribuidor de produto médico que solicitar registro de produto fabricado no
Brasil, equipara-se a importador para fins de apresentagao da documentagao referida neste
artigo.

Art. 3° O fabricante ou importador de produtos dispensados de registro, que figurem
em relacdes elaboradas pela ANVISA, conforme previsto na Lei n°. 6.360/76 e Decreto n°.
79.094/77, deve cadastrar seus produtos na Agéncia, apresentando, além da taxa de
vigilancia sanitaria correspondente, as informagdes requeridas no § 1° do Art, 2° desta
Resolugéo.

Paragrafo tnico. A alteragéo, revalidagao ou cancelamento do cadastro de produto
referido neste artigo, deve adotar os mesmos procedimentos previstos nos itens 9, 10, 11 e
13 da Parte 3 do Regulamento anexo a esta Resolugao, estando sujeito as disposigdes das
Partes 4 e 5 deste Regulamento.

Art. 4° No caso de equipamento médico, o fabricante ou importador deve fixar de
forma indelével em local visivel na parte externa do equipamento, no minimo as seguintes
informagdes de rotulagem: ‘

a) identificagéo do fabricante (nome ou marca),

b) identificacdo do equipamento (nome e modelo comercial);
¢) nimero de série do equipamento;

d) nimero de registro do equipamento na ANVISA.

Art. 5° A peticdo de revalidagdo de registro de produto médico protocolada apds a
data de publicacdo desta resolucéo, deve adequar as informagdes do processo original as
disposigdes desta Resolugdo e as prescrigdes de regulamento técnico especifico para o
produto, publicado durante a vigéncia de seu registro.

Art. 6° As peticdes de registro, isencéo, alteragéo, revalidagao ou cancelamento de
registro protocoladas na ANVISA anteriormente a publicagdo desta Resolugéo, estdo
sujeitas as disposigdes da Portaria Conjunta SVS/SAS n® 1/96 e Portaria SVS n® 543/97.

Art. 7° Esta Resolugdo de Diretoria Colegiada entrara em vigor na data de sua
publicagao.

Art. 8° Fica revogada a Portaria Conjunta’' SVS/SAS n° 1, de 23 de janeiro de 1996 e a
Portaria SVS n°® 543, de 29 de outubro de 1997.

GONZALO VECINA NETO
ANEXO
REGULAMENTO TECNICO

REGISTRO, ALTERAGAO, REVALIDAGCAO ‘OU CANCELAMENTO DO REGISTRO
DE PRODUTOS MEDICOS

PARTE 1 - Abrangéncia e Defini¢oes

1. As disposicdes deste documento sao aplicaveis aos fabricantes e importadores de
produtos medicos.
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2. A classificagdo, os procedimentos e as especificagdes descritas neste documento,
para fins de registro, se aplicam aos produtos médicos e seus acessorios, segundo definido
no Anexo .

3. Para os propositos deste documento, séo adotadas as definigdes estabelecidas em
seu Anexo |.

4. Este documento ndo é aplicavel a produtos médicos usados ou recondicionados.

PARTE 2 - Classificacao

1. Os produtos médicos, objeto deste documento, estdo enquadrados segundo o
risco intensivo que representam & salde do consumidor, paciente, operador ou terceiros
envolvidos, nas Classes |, I, lll ou IV. Para enquadramento do produto médico em uma
destas classes, devem ser aplicadas as regras de classificagao descritas no Anexo Il deste
documento.

2. Em caso de dlvida na classificacéo resultante da aplicagédo das regras descritas
no Anexo |l, sera atribuicdo da ANVISA o enquadramento do produto médico.

3. As regras de classificagdo descritas no Anexo Il deste documento, poderao ser
atualizadas de acordo com os procedimentos administratives adotados pela ANVISA, tendo
em conta o progresso tecnolégico e as informagdes de eventos adversos ocorridos com 0
uso ou aplicagéo do produto médico.

PARTE 3 - Procedimentos para Registro

1. E obrigatério o registro de todos produtos médicos indicados neste documento,
exceto aqueles produtos referidos nos itens 2, 3 e 12 seguintes.

2. Estao isentos de registro os produtos médicos submetidos a pesquisa clinica,
cumpridas as disposigdes legais da autoridade sanitaria competente para realizagio desta
atividade, estando proibida sua comercializagao e/ou uso para outros fins.

3. Estédo isentas de registro as novas apresentagdes constituidas de um conjunto de
produtos médicos registrados e em suas embalagens individuais de apresentagéo integras,
devendo conter no rétulo e/ou instrugdes de uso as informacgdes de registro dos produtos
médicos correspondentes.

4. A ANVISA concedera o registro para familia de produtos médicos.

5. Os fabricantes ou importadores para solicitarem o registro de produtos médicos
enquadrados nas classes Il, Ill e IV, devem apresentar & ANVISA, os seguintes
documentos:

a) Comprovante de pagamento da taxa de vigilancia sanitaria correspondente.

b) Informacdes para identificagéo do fabricante ou importador e seu produto médico,
descritas nos Anexos lll.A, lIl.B e |Il.C deste documento, declaradas e assinadas pelo
responsavel legal e pelo respensavel técnico.

c) Copia de autorizacgdo do fabricante ou exportador no exterior, para o importador
comercializar seu produto médico no Pais. Quando autorizado pelo exportador, o
importador devera demonstrar a relagao comercial entre o exportador e o fabricante.
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d) Para produtos médicos importados, comprovante de registro ou do certificado de
livce comércio ou documento equivalente, outorgado pela autoridade competente de paises
onde o produto médico é fabricado efou comercializado.

e) Comprovante de cumprimento das disposi¢des legais determinadas nos
regulamentos técnicos, na forma da legislagdo da ANVISA que regulamenta os produtos
medicos.

6. Os fabricantes ou importadores que solicitarem o registro de produtos medicos
enquadrados na classe |, devem apresentar a ANVISA os documentos indicados nos itens
5(a), 5(b) e 5(e).

7. A ANVISA avaliard a documentagao apresentada para registro, alteragdo ou
revalidagao do registro e se manifestara através de publicagdo no Diario Oficial da Uniao -
DOU.

8. A avaliagdo da documentagdo serd realizada nos prazos e condigdes legais
previstas na legislacdo sanitaria.

9. Para solicitar a alteragédo do registro de produto médico, o fabricante ou importador
deve apresentar no minimo o documento requerido no item 5(a), Anexo IlIl.A preenchido e
demais documentos exigidos para o registro original do produto, cuja informagao foi
modificada.

10. Para solicitar a revalidagdo do registro de produto médico, o fabricante ou
importador deve apresentar o documento requerido no item 5(a), assim como o Anexo lILA
preenchido. Esta informagéo devera ser apresentada no prazo previsto pela legislagéao
sanitaria, o que n&o interromperé a comercializagcdo do produto até o vencimento de seu
registro. ‘

11. O fabricante ou importador detentor do registro de produto médico, pode solicitar
o cancelamento do registro mediante a apresentac¢éo do Anexo IIl.A preenchido.

12. Esta isento de registro o acessério produzido por um fabricante exclusivamente
para integrar produto médico de sua fabricacéo ja registrado e cujo relatorio tecnico (Anexo
IIl.C) do registro deste produto, contenha informagtes sobre este acessério. Os novos
acessoérios poderdo ser anexados ao registro original, detalhando os fundamentos de seu
funcionamento, agao e contelido, na forma do item 9 da Parte 3 deste documento.

13. O registro de produtos de salde terd validade por 5 (cinco) anos, podendo ser
revalidado sucessivamente por igual periodo.

PARTE 4 - Conformidade as Informacgdes

1. Qualquer alteragio realizada pelo fabricante ou importador nas informacdes
previstas neste regulamento, referidas no item 5 da Parte 3 deste documento, deve ser
comunicada a ANVISA dentro de 30 (trinta) dias uteis, na forma do item 9 da Parte 3 deste
documento.

2. Toda comunicagdo ou publicidade do produto medico veiculada no mercado de
consumo, deve guardar estrita concordancia com as informagdes apresentadas pelo
fabricante ou importador a ANVISA,

PARTE 5 - Sangbes Administrativas

1. Como medida de agéo sanitaria e a vista de razdes fundamentadas, a ANVISA
suspendera o registro de produto médico nos casos em que:
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a) for suspensa, por razdo de seguranga devidamente justificada, a validade de
qualquer um dos documentos referidos no item 5 da Parte 3 deste documento;

b) for comprovado o ndo cumprimento de qualquer exigéncia da Parte 4 deste
regulamento;,

c) o produto estiver sob investigagao pela autoridade sanitaria competente, quanto a
irregularidade ou defeito do produto ou processo de fabricagio, que represente risco a
saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos, devidamente justificada.

2. A ANVISA cancelara o registro do produto médico nos casos em que:

a) for comprovada a falsidade de informagdo prestada em qualquer um dos
documentos a que se refere o item 5 da Parte 3 deste regulamento, ou for cancelado algum
daqueles documentos pela ANVISA,;

b) for comprovada pela ANVISA de que o produto ou processo de fabricagao pode
apresentar risco & saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos.

3. A suspensdo do registro de produto médico sera publicada no Diario Oficial da
Unido - DOU pela ANVISA e serd mantida até a solugdo do problema que ocasionou a
sangdo e sua anulagio sera comunicada através do DOU.

4. O cancelamento do registro de produto de salde sera publicado no DOU pela
ANVISA.

ANEXO |
DEFINIGOES

As definigdes seguintes aplicam-se exclusivamente a este documento, podendo ter
significado distinto em outro contexto.

01 - Acessério: Produto fabricado exclusivamente com o propdsito de integrar um
produto médico, outorgando a esse produto uma fungdo ou caracteristica técnica
complementar.

02 - Consumidor: Pessoa fisica que utiliza um produto médico como destinatario final.

03 - Fabricante: Qualquer pessoa que projeta, fabrica, monta ou processa no Pais um
produto médico acabado, incluindo terceiros autorizados para esterilizar, rotular e/ou
embalar este produto.

04 - Familia de produtos médicos: Ccnjunto de produtos médicos, onde cada produto
possui as caracteristicas técnicas descritas nos itens 1.1, 1.2 e 1.3 do Relatério Técnico
(Anexo lil.C) semelhantes.

05 - Instrugdes de uso: Manuais, prospectos e outros documentos que acompanham
o produto médico, contendo informagdes técnicas sobre o produto.

06 - Importador: Pessoa juridica, publica ou privada, que desenvolve atividade de
ingressar no Pals produto médico fabricado fora do mesmo.

07 - Instrumento cirargico reutilizavel: Instrumento destinado a uso cirtrgico para
cortar, furar, serrar, fresar, raspar, grampear, retirar, pingar ou realizar qualquer outro
procedimento similar, sem conexdo com qualquer produto médico ativo e que pode ser
reutilizado apds ser submetido a procedimentos apropriados.
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08 - Lote: Quantidade de um produto médico elaborada em um ciclo de fabricagao ou
esterilizagéo, cuja caracteristica essencial € a homogeneidade.

09 - Operador: Pessoa que desenvolve atividade profissional utilizando um produto
meédico.

10 - Orificio do corpo: Qualquer abertura natural do corpo humano, incluindo a
cavidade ocular ou qualquer abertura artificialmente criada tal como um estoma.

11 - Pesquisa clinica: Investigagao utilizando seres humanos, destinada a verificar o
desempenho, seguranga e eficacia de um produto para saide, na forma da legislagao
sanitaria que dispde sobre esta matéria.

12 - Prazos: Transitorio: Até 60 minutos de uso continuo.
Curto prazo: Até 30 dias de uso continuo.
Longo prazo: Maior que 30 dias de uso continuo.

13 - Produto médico: Produto para a saude, tal como equipamento, aparelho,
material, artigo ou sistema de uso ou aplicagdo médica, odontolégica ou laboratorial,
destinado a prevengio, diagndstico, tratamento, reabilitagdo ou anticoncepgdo e que néo
utiliza meio farmacolégico, imunoldgico ou metabdlico para realizar sua principal fungao em
seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas fungdes por tais meios.

13.1 - Produto médico ativo: Qualquer produto médico cujo funcionamento depende
fonte de energia elétrica ou qualquer outra fonte de poténcia distinta da gerada pelo corpo
humano ou gravidade e que funciona pela conversdo desta energia. Nao s&o considerados
produtos médicos ativos, os produtos médicos destinados a transmitir energia, substancias
ou outros elementos entre um produto médico ativo e o paciente, sem provocar alteragéo
significativa.

13.2 - Produto médico ativo para diagnéstico: Qualquer produto médico ativo,
utilizado isoladamente ou em combina¢do com outros produtos médicos, destinado a
proporcionar informagbes para a detecgdo, diagnédstico, monitoragdo ou tratamento das
condigdes fisioldgicas ou de satide, enfermidades ou deformidades congénitas.

13.3 - Produto médico ativo para terapia: Qualquer produto médico ativo, utilizado
isoladamente ou em combinagdo com ouiros produtos medicos, destinado a sustentar,
modificar, substituir ou restaurar fungdes ou estruturas biolégicas, no contexto de
tratamento ou alivio de uma enfermidade, lesdo ou deficiéncia.

13.4 - Produto médico de uso Unico: Qualquer produto médico destinado a ser usado
na prevengao, diagndstico, terapia, reabilitagdo ou anticoncepgao, utilizavel somente uma
vez, segundo especificado pelo fabricante.

13.5 - Produto médico implantavel: Qualquer produto médico projetado para ser
totalmente introduzido no corpo humano ou para substituir uma superficie epitelial ou
ocular, por meio de intervengdo cirlirgica, e destinado a permanecer no local apés a
intervengdo. Também é considerado um produto médico implantavel, qualquer produto
médico destinado a ser parcialmente introduzido no corpo humano através de intervengdo
cirurgica e permanecer apds esta intervengao por longo prazo.

13.6 - Produto médico invasivo: Produto médico que penetra total ou parcialmente
dentro do corpo humano, seja atraves de um orificio do corpo ou através da superficie
corporal,



* Processsn
Fls n_

Viste

fagiae

ya

13.7 - Produto médico invasivo cirurgicamente: Produto médico invasivo que penetra
no interior do corpo humano através da superficie corporal por meio ou no contexto de uma
intervencao cirdrgica.

14 - Responsavel legal: Pessoa fisica com poderes suficientes para representar um
fabricante ou importador, seja em virtude de carater societario ou por delegagao.

15 - Responsavel técnico: Profissional de nivel superior, capacitado nas tecnologias
que compdem o produto, responsavel pelas informagdes técnicas apresentadas pelo
fabricante ou importador e pela qualidade, seguranca e eficacia do produto comercializado.

16 - Rétulo: ldentificagdo impressa aplicada diretamente sobre a embalagem do
produto médico.

17 - Sistema circulatério central: Inclui os seguintes vasos: artérias pulmonares, aorta
ascendente, artérias coronarias, artéria carotida primitiva, artéria corétida interna, artéria
carétida externa, artérias cerebrais, tronco braquiocefalico, veias cardiacas, veias
pulmonares, veia cava superior e veia cava inferior.

18 - Sistema nervoso central: Inclui o cérebro, cerebelo, bulbo e medula espinal.
ANEXO II
CLASSIFICAGAO
I. Aplicagao

1. A aplicagdo das regras de classificagéo deve ser regida pela finalidade prevista
dos produtos médicos.

2. Se um produto médico se destina a ser usado em combinagao com outro produto
médico, as regras de classificagdo serdo aplicadas a cada um dos produtos médicos
separadamente. Os acessorios serdo classificados por si mesmos, separadamente dos
produtos médicos com os quais sdo utilizados.

3. Os suportes légicos (software) que comandam um produto médico ou que tenham
influéncia em seu uso, se enquadrardo automaticamente na mesma classe.

4. Se um produto médico ndo se destina a ser utilizado exclusiva ou principalmente
em uma parte especifica do corpo, devera ser considerado para sua classificagdo seu uso
mais critico.

5. Se a um mesmo produto médico sdo aplicAveis varias regras, considerando o
desempenho atribuido pelo fabricante, se aplicardo as regras que conduzam a classificagdo
mais elevada.

6. Para fins da aplicagdo desta classificagdo de produtos meédicos a legislagéo
aprovada anteriormente a este documento, se procedera da seguinte forma :

a)Classe 1 anterior corresponde a Classe | deste documento;
b)Classe 2 anterior corresponde a Classe |l deste documento;
c)Classe 3 anterior corresponde as Classes |l e IV deste documento.

Il. Regras



Precessen

Fla.n* 1390 —

Viste

1. Produtos Médicos N&o-Invasivos
Regra 1

Todos produtos médicos néo invasivos estao na classe |, exceto aqueles aos quais
se aplicam as regras a seguir. i

Regra 2
Todos produtos médicos nao-invasivos destinados ao armazenamento ou condugao
de sangue, fluidos ou tecidos corporais, liquidos ou gases destinados a perfusao,

administragao ou introdugéo no corpo, estao na Classe |l:

a)se puderem ser conectados a um produto médico ativo da Classe Il ou de uma
Classe superior;

b)se forem destinados a condugdo, armazenamento ou transporte de sangue ou de
outros fluidos corporais ou armazenamento de orgédos, partes de érgdos ou tecidos do
COrpo;

em todos outros casos pertencem a Classe |.

Regra 3

Todos produtos médicos nao-invasivos destinados a modificar a composi¢éo quimica
ou bioldgica do sangue, de outros fluidos corporais ou de outros liquidos destinados a
introdugdo ao corpo, estdo na Classe lll, exceto se o tratamento consiste de filtragao,
centrifugagdo ou trocas de gases ou de calor, nestes casos pertencem a Classe Il.

Regra 4
Todos produtos médicos ndo-invasivos que entrem em contato com a pele lesada:

a) enquadram-se na Classe | se estdo destinados a ser usados como barreira
mecanica, para compressao ou para absor¢do de exsudados;

b) enquadram-se na Classe Ill se estdo destinados a ser usados principalmente em
feridas que tenham produzido ruptura da derme e que somente podem cicatrizar por
segunda intengao;

c) enquadram-se na Classe Il em todos outros casos, incluindo os produtos médicos
destinados principalmente a atuar no micro-entorno de uma ferida.

2. Produtos Médicos Invasivos
Regra 5

Todos produtos médicos invasivos aplicaveis aos orificios do corpo, exceto o0s
produtos médicos invasivos cirurgicamente, que nao sejam destinados a conexdo com um
produto médico ativo: )

a) enquadram-se na Classe | se forem destinados a uso transitorio;

b) enquadram-se na Classe |l se forem destinados a uso de curto prazo, exceto se
forem usados na cavidade oral até a faringe, no conduto auditivo externo até o timpano ou
na cavidade nasal, nestes casos enquadram-se na Classe I,

o
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c) enquadram-se na Classe |ll se forem destinados a uso de longo prazo, exceto se
forem usados na cavidade oral até a faringe, no conduto auditivo externo até o timpano ou
na cavidade nasal e nao forem absorviveis pela membrana mucosa, nestes casos
enquadram-se na Classe Il

Todos produtos meédicos invasivos aplicaveis aos orificios do corpo, exceto o0s
produtos médicos invasivos cirurgicamente, que se destinem a conexao com um produto
médico ativo da Classe Il ou de uma Classe superior, enquadram-se na Classe |l.

Regra 6

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso transitorio enquadram-se
na Classe ll, exceto se:

a) se destinarem especificamente ao diagnéstico, monitoragao ou corregao de
disfungao cardiaca ou do sistema circulatério central, através de contato direto com estas
partes do corpo, nestes casos enquadram-se na Classe IV,

b) forem instrumentos cirtrgicos reutilizaveis, nestes casos enquadram-se na Classe

c) se destinarem a fornecer energia na forma de radiagGes ionizantes, caso em que
enquadram-se na Classe llI; :

d) se destinarem a exercer efeito biolégico ou a ser totalmente ou em grande parte
absorvidos, nestes casos pertencem a Classe Il

e) se destinarem a administragdo de medicamentos por meio de um sistema de
infusdo, quando realizado de forma potencialmente perigosa, considerando o modo de
aplicagéo, neste caso enquadram-se na Classe lIl.

Regra 7

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso a curto prazo enquadram-
se na Classe |l, exceto no caso em que se destinem:

a) especificamente ao diagnéstico, monitoracdo ou corregao de disfungéo cardiaca
ou do sistema circulatério central, através de contato direto com estas partes do corpo,
nestes casos enquadram-se na Classe IV; ou

b) especificamente a ser utilizados em contato direto com o sistema nervoso central,
neste caso enquadram-se na Classe |V, ou

c) a administrar energia na forma de radiagdes ionizantes, neste caso enquadram-se
na Classe llI; ou '

d) a exercer efeito biologico ou a ser totalmente ou em grande parte absorvidos,
nestes casos enquadram-se na Classe IV; ou

e) a sofrer alteragées quimicas no organismo ou para administrar medicamentos,
excluindo-se os produtos médicos destinados a ser colocados dentro dos dentes, neste
caso pertencem a Classe lll.

Regra 8
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Todos produtos médicos implantaveis e os produtos medicos invasivos
cirurgicamente de uso a longo prazo enquadram-se na Classe lll, exceto no caso de se
destinarem:

a) a ser colocados nos dentes, neste caso pertencem a Classe l;

b) a ser utilizados em contato direto com o coragao, sistema circulatério central ou
sistema nervoso central, neste caso pertencem a Classe |V,

¢) a produzir um efeito biologico ou a ser absorbidos, totalmente ou em grande parte,
neste caso pertencem a Classe |V;

d) a sofrer uma transformagdo quimica no corpo ou administrar medicamentos,
exceto se forem destinados a ser colocados nos dentes, neste casos pertencem a Classe
V.

3. Regras Adicionais Aplicaveis a Produtos Medicos Ativos
Regra 9

Todos produtos médicos ativos para terapia destinados a administrar ou trocar
energia enquadram-se na Classe |l, exceto se suas caracteristicas séo tais que possam
administrar ou trocar energia com o corpo humano de forma potencialmente perigosa,
considerando-se a natureza, a densidade e o local de aplicagcdo da energia, neste caso
enguadram-se na Classe |ll.

Todos produtos ativos destinados a controlar ou monitorar o funcionamento de
produtos médicos ativos para terapia enquadrados na Classe Il ou destinados a influenciar
diretamente no funcionamento destes produtos, enquadram-se na Classe lll.

Regra 10
Os produtos médicos ativos para diagnostico ou monitoragéo estao na Classe Il

a) caso se destinem a administrar energia a ser absorvida pelo corpo humano, exceto
os produtos médicos cuja

funcao seja iluminar o corpo do paciente no espectro visivel;
b) caso se destinem a produzir imagens "in-vivo" da distribui¢ao de radiofarmacos;

c) caso se destinem ao diagnéstico direto ou a monitoragéo de processos fisiologicos
vitais, a ndo ser que se destinem especificamente @ monitoragado de parametros fisiologicos
vitais, cujas variagbes possam resultar em risco imediato & vida do paciente, tais como
variagfes no funcionamento cardiaco, da respira¢do ou da atividade do sistema nervoso
central, neste caso pertencem a Classe |l

Os produtos médicos ativos destinados a emitir radiagdes ionizantes, para fins
radiodiagndsticos ou radioterapéuticos, incluindo os produtos destinadoes a controlar ou
monitorar tais produtos médicos ou que influenciam diretamente no funcionamento destes
produtos, enquadram-se na Classe lll.

Regra 11

Todos produtos médicos ativos destinados a administrar medicamentos, fluidos
corporais ou outras substancias do organismo ou a extrai-los deste, enquadram-se na
Classe |l, a ndo ser que isto seja realizado de forma potencialmente perigosa, considerando
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a natureza das substancias, a parte do corpo envolvida e o modo de aplicaga@o, neste caso
enquadram-se na Classe |ll.

Regra 12

Todos os demais produtos médicos ativos enquadram-se na Classe |.
4. Regras Especiais

Regra 13

Todos produtos médicos que incorporem como parte integrante uma substancia, que
utilizada separadamente possa ser considerada um medicamento, e que possa exercer
sobre o corpo humano uma agdo complementar & destes produtos, enquadram-se na
Classe IV.

Regra 14

Todos produtos médicos utilizados na contracepgdo ou para prevengao da
transmissdo de doengas sexualmente transmissiveis, enquadram-se na Classe lll, a néo ser
que se trate de produtos médicos implantaveis ou de produtos medicos invasivos
destinados a uso de longo prazo, neste caso pertencem a classe IV,

Regra 15

Todos produtos médicos destinados especificamente a desinfectar, limpar, lavar e, se
necessario, hidratar lentes de contato, enquadram-se na Classe .

Todos produtos médicos destinados especificamente a desinfectar outros produtos
médicos, enquadram-se na Classe Il

Esta regra ndo se aplica aos produtos destinados & limpeza de produtos médicos,
que nao sejam lentes de contato, por meio ae agao fisica.

Regra 16

Os produtos médicos ndo-ativos destinados especificamente para o registro de
imagens radiograficas para diagnéstico, enquadram-se na Classe l.

a) Classe | atual Corresponde a classe | anterior;
Regra 17

Todos produtos médicos que utilizam tecidos de origem animal ou seus derivados
tornados inertes, enquadram-se na Classe [V, exceto gquando tais produtos estejam
destinados unicamente a entrar em contato com a pele intacta.

Regra 18

Nao obstante o disposto nas outras regras, as bolsas de sangue enquadram-se na
Classe lll.

|
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ANEXO II.B

INFORMAGOES DOS ROTULOE E INSTRUGCOES DE USO DE PRODUTOS
MEDICOS

1.Requisitos Gerais

1.1. As informagdes que constam no rotulo e nas instrugdes de uso devem estar
escritas no idioma portugués.

1.2. Todos os produtos médicos devem incluir em suas embalagens as instrugdes de
uso. Excepcionalmente, estas instrugdes podem né&o estar incluidas nas embalagens dos
produtos enquadrados nas Classes | e |l, desde que a seguranga de uso destes produtos
possa ser garantida sem tais instrugdes.

1.3. As informacgdes necessarias para o uso correto e seguro do produto medico
devem figurar, sempre que possivel e adequado, no proprio produto e/ou no rétulo de sua
embalagem individual, ou, na inviabilidade disto, no rétulo de sua embalagem comercial. Se
nao for possivel embalar individualmente cada unidade, estas informagbes devem constar
nas instrugdes de uso que acompanham um ou mais produtos medicos.

1.4. Quando apropriado, as informagdes podem ser apresentadas sob a forma de
simbolos efou cores. Os simbolos e cores de identificagcdo utilizados, devem estar em
conformidade com os regulamentos ou normas técnicas. Caso nédo existam regulamentos
ou normas, os simbolos e cores devem estar descritos na documentagéo que acompanha o
produto médico.

1.5. Se em um regulamento técnico especifico de um produto medico houver
necessidade de informagdes complementares devido a especificidade do produto, estas
devem ser incorporadas ao rétulo ou as instrugbes de uso, conforme aplicavel.

2. Rotulos
O modelo do rétulo deve conter as seguintes informagoes:
2.1 A razao social e endereco do fabricante e do importador, conforme o caso.

2.2 As informagdes estritamente necessarias para que o usudrio possa identificar o
produto médico e o contelido de sua embalagem;
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2.3 Quando aplicavel, a palavra "Estéril";

2.4 O cédigo do lote, precedido da palavra "Lote", ou o numero de série, conforme o
caso;

2.5 Conforme aplicavel, data de fabricagéo e prazo de validade ou data antes da qual
devera ser utilizado o produto médico, para se ter plena seguranga;

2.6 Quando aplicavel, a indicagdo de que o produto médico € de uso Unico;

2.7 As condicdes especiais de armazenamento, conservagéo e/ou manipulagdo do
produto médico;

2.8 As instrugdes para uso do produto medico;

2.9 Todas as adverténcias e/ou precaucdes a serem adotadas;

2.10 Quando aplicavel, o método de esterilizagéo;

2.11 Nome do responséavel técnico legalmente habilitado para a fungéo;

2.12 Numero de registro do produto médico, precedido da sigla de identificag@o da
ANVISA.

3. Instrugdes de Uso

O modelo das instrugbes de uso deve conter as seguintes informagdes, conforme
aplicaveis:

3.1 As informagdes indicadas no item 2 deste anexo (rétulo), exceto as constantes
nas alineas 2.4 e 2.5;

3.2 O desempenho previsto nos Requisitos Gerais da regulamentagdo da ANVISA
que dispde sobre os Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia de Produtos Médicos,
bem como quaisquer eventuais efeitos secundarios indesejaveis;

3.3 Caso um produto médico deva ser instalado ou conectado a outros produtos para
funcionar de acordo com a finalidade prevista, devem ser fornecidas informacoes
suficientemente detalhadas sobre suas caracteristicas para identificar os produtos que
podem ser utilizados com este produto, para que se obtenha uma combinagao segura;

3.4 Todas as informacdes que possibilitem comprovar se um produto médico
encontra-se bem instalado e pode funcionar corretamente e em completa segurancga, assim
como as informagdes relativas & natureza e frequéncia das operagbes de manutengao e
calibragdo a serem realizadas de forma a garantir o permanente bom funcionamento e a
seguranga do produto;

3.5 Informacoes Uteis para evitar determinados riscos decorrentes da implantagao de
produto médico;

3.6 Informagdes relativas aos riscos de interferéncia reciproca decorrentes da
presenga do produto médico em investigagdes ou tratamentos especificos;

3.7 As instrucdes necessarias em caso de dano da embalagem protetora da
esterilidade de um produto médico esterilizado, e, quando aplicavel, a indicagdo dos
meétodos adequados de reesterilizagao;
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3.8 Caso o produto médico seja reutilizavel, informagdes sobre os procedimentos
apropriados para reutilizagdo, incluindo a limpeza, desinfecgéo, acondicionamento e,
conforme o caso, o método de esterilizagdo, se o produto tiver de ser reesterilizado, bem
como quaisquer restrigdes quanto ao nimero possivel de reutilizagoes.

Caso o produto médico deva ser esterilizado antes de seu uso, as instrugdes relativas
a limpeza e esterilizagdo devem estar formuladas de forma que, se forem corretamente
executadas, o produto satisfaga os requisitos previstos nos Requisitos Gerais da
regulamentagdo da ANVISA que dispde sobre os Requisitos Essenciais de Seguranga e
Eficacia de Produtos Médicos;

3.9 Informagdo sobre tratamento ou probedimento adicional que deva ser realizado
antes de se utilizar o produto médico (por exemplo, esterilizagdo ou montagem final, entre
outros).

3.10 Caso um produto médico emita radiagdes para fins médicos, as informagdes
relativas a natureza, tipo, intensidade e distribuigdo das referidas radiagdes, devem ser
descritas.

As instrugtes de uso devem incluir informagdes que permitam ao pessoal médico
informar ao paciente sobre as contra-indicagcbes e as precaugdes a tomar. Essas
informagbes devem conter, especificamente:

3.11 As precaugdes a adotar em caso de alterag@o do funcionamento do produto
medico;

3.12 As precaucbes a adotar referentes a exposigdo, em condiges ambientais
razoavelmente previsiveis, a campos magnéticos, a influéncias elétricas externas, a
descargas eletrostaticas, a pressdo ou as variagdes de pressao, a aceleragao e a fontes
térmicas de ignigao, entre outras;

3.13 Informagbes adequadas sobre o(s) medicamento(s) que o produto medico se
destina a administrar, incluindo quaisquer restricdes na escolha dessas substancias;

3.14 As precaucgdes a adotar caso o produto médico apresente um risco imprevisivel
especifico associado a sua eliminagéo;

3.15 Os medicamentos incorporados ao produto médico como parte integrante deste,
conforme o item 7.3 da regulamentagdo da ANVISA que dispde sobre os Requisitos
Essenciais de Segurancga e Eficacia de Produtos de Saude;

3.16 O nivel de precisdo atribuido aos produtos meédicos de medigao.
ANEXO lll.C
RELATORIO TECNICO
1. O relatdrio técnico deve conter as seguintes informagdes:

1.1. Descricdo detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu
funcionamento e sua agdo, seu contelido ou composi¢éo, quando aplicavel, assim como
relagd@o dos acessorios destinados a integrar o produto;

1.2. Indicacdo, finalidade ou uso a que se destina o produto medico, segundo
indicado pelo fabricante;
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1.3. Precaugdes, restricdes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos
sobre o uso do produto médico, assim como seu armazenamento e transporte;

1.4. Formas de apresentagdo do produto medico;

1.5. Diagrama de fluxo contendo as etépas do processo de fabricagdo do produto
meédico com uma descricdo resumida de cada etapa do processo, até a obtengac do
produto acabado;

1.6. Descrigdo da eficacia e seguranga do produto médico, em conformidade com a
regulamentagdo da ANVISA que dispde sobre os Requisitos Essenciais de Eficacia e
Seguranga de Produtos Médicos. No caso desta descrigao nao comprovar a eficacia e
seguranca do produto, a ANVISA solicitara pesquisa clinica do produto.

2. No caso de registro de produto médico enquadrado na Classe |, o Relatdrio
Técnico deve conter as informacdes previstas do item 1.1 a 1.4 deste Anexo

Salde Legis - Sistema de Legislacdo da Saude




