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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA ANVISA N2 1.004, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2025 (*)

Dispbe sobre o registro de medicamentos fitoterapicos e o registro e a
notificacdo de medicamentos tradicionais fitoterapicos.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art.

7%, llle 1V da Lein?9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolucao da Diretoria Colegiada
- RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021 , resolve adotar a seguinte Resolucdo, conforme deliberado em reunido realizada em 17 de dezembro de
2025, e eu, Diretora-Presidente Substituta, determino a sua publicacao.

CAPITULO | - DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secao | - Objetivo

Art. 12 Esta Resolucdo define as categorias de medicamento fitoterdpico e de medicamento tradicional fitoterdpico e estabelece, de forma

complementar ao previsto na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 948, de 12 de dezembro de 2024, e suas atualizacdes, 0s requisitos
minimos para o registro de medicamentos fitoterapicos, e para o registro e a notificacdo de medicamentos tradicionais fitoterapicos.

Secao Il - Abrangéncia

Art. 29 Esta Resolugdo se aplica a medicamentos industrializados que se enquadram nas categorias de medicamentos fitoterdpicos e de
medicamentos tradicionais fitoteradpicos.

§ 12 S3o considerados medicamentos fitoterdpicos aqueles obtidos exclusivamente a partir de matérias-primas ativas vegetais com seguranca e
eficacia fundamentadas em evidéncias clinicas e que sejam caracterizados pela constancia de sua qualidade.

§ 22 S3o considerados medicamentos tradicionais fitoterdpicos aqueles obtidos exclusivamente a partir de matérias-primas ativas vegetais com
seguranca e efetividade fundamentadas em dados técnico-cientificos, desenvolvidos para utilizacdo sem necessidade de diagnédstico, prescricao e
acompanhamento realizados por médico e que sejam caracterizados pela constancia de sua qualidade.

§ 32 Os medicamentos tradicionais fitoterdpicos ndao devem se destinar a tratar doencas, disturbios, condi¢cbes ou referir agcbes que sejam
consideradas graves, ndo podem conter matérias-primas em concentragcao de risco téxico conhecido e ndo devem ser administrados pelas vias
injetavel e oftdlmica.

§ 42 Ndo se considera medicamento fitoterdpico ou medicamento tradicional fitoterdpico aquele que inclua na sua composicdo substancias ativas
isoladas ou altamente purificadas, sejam elas sintéticas, semissintéticas ou naturais e nem as associacdes dessas com outros extratos, sejam eles
vegetais ou de outras fontes, como a animal.

§ 52 Os medicamentos fitoterdpicos sdo passiveis de registro e os medicamentos tradicionais fitoterdpicos séo passiveis de registro ou notificagao,
conforme os requisitos e procedimentos estabelecidos nesta Resolucao e na Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n® 948, de 2024, e suas
atualizacobes.

§ 62 Os medicamentos obtidos de algas, liquens e fungos, exceto os enquadrados como probiéticos, de acordo com o previsto na Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 718, de 1° de julho de 2022, e suas atualizacbes, deverdo ser avaliados conforme esta Resolucdo até que seja
publicada regulamentacao especifica.

§ 72 Nao sao objetos de registro ou notificagdo as preparacdes ndo industrializadas elaboradas pelos povos e comunidades tradicionais do pais e
distribuidas sem fins lucrativos.

Secao Il - Definicées

Art. 32 Para efeitos desta Resolucdo, sdo adotadas, além das definicdes presentes na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n%948, de 2024, as
seguintes definigdes:

| - algas: seres vivos eucaridticos autotréficos que sintetizam clorofila;
Il - ch& medicinal: fitoterdpico a ser preparado por meio de infusdo, decocgdo ou maceragdo em dgua no momento do uso;

1l - constituintes com atividade terapéutica conhecida: substancias, ou grupos de substancias, quimicamente definidas, com atividades terapéuticas
conhecidas e que, quando isoladas, apresentam efeitos terapéuticos semelhantes aos do Insumo Farmacéutico Ativo Vegetal (IFAV) que as contém;

IV - controle biolégico: método alternativo a analise quantitativa dos constituintes com atividade terapéutica conhecida ou marcadores da Matéria-
Prima Vegetal (MPV) e do produto acabado, baseado na avaliagdo da atividade bioldgica proposta para o fitocomplexo;

V - dados técnico-cientificos (DTC): dados obtidos a partir de literatura cientifica, protocolos, guias, monografias, livros técnicos, autorizacbes, votos,
cartas, certificados, declaragdes, relatérios, laudos, Evidéncias de Mundo Real (EMR) ou pareceres técnicos emitidos por entes nacionais ou
internacionais contendo informacdes quanto a qualidade, a seguranca e a eficicia ou a efetividade do fitoterdpico ou do IFAV;

VI - decoccdo: preparacdo, destinada a ser feita no momento do uso, que consiste na ebulicdo do fitoterdpico em dgua potavel por tempo
determinado, sendo o método indicado para partes de plantas medicinais com consisténcia rigida, como cascas, raizes, rizomas, caules, sementes e
folhas coridceas ou que contenham substancias de interesse com baixa solubilidade em &dgua e que nao sejam volateis;

VIl - droga vegetal: plantas inteiras ou suas partes, geralmente secas, ndo processadas, podendo estar integras ou fragmentadas, incluindo também
exsudatos, como gomas, resinas, mucilagens, latex e ceras, que nao foram submetidos a tratamento especifico;

VIl - efetividade: capacidade de promover resultado terapéutico observado durante utilizacdo do medicamento tradicional fitoterdpico em
circunstancias usuais no ser humano;

IX - extratos: preparacOes de consisténcia liquida, semissélida ou sélida, obtidas a partir de drogas vegetais, utilizando-se métodos extrativos e
solventes apropriados, essencialmente definidos pela qualidade da droga vegetal, pelo processo de produgao e suas especificacdes, seu processo
de obtengao pode envolver tratamentos preliminares, tais como inativagao de enzimas, moagem ou desengorduramento, bem como a eliminagao
de materiais indesejaveis;

X - extratos padronizados: extratos ajustados a um conteldo definido de um ou mais constituintes com atividade terapéutica conhecida, por meio
da adigao de excipientes inertes ou pela mistura de outros lotes de extrato;
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XI - extratos quantificados: extratos ajustados para uma faixa de conteddo de um ou mais marcadores ativos, por meio da mistura de lotes de
extrato;

XIl - extratos tipo outros: extratos ndo ajustados a um contelido especifico de constituintes, definidos essencialmente pelos parametros de seu
processo de fabricacao, por exemplo, a qualidade da droga vegetal, a selecdo do liquido extrator e as condicdes de extracdo, bem como suas
especificacdes e cujos marcadores ndo necessariamente apresentam atividade terapéutica conhecida, sendo considerados marcadores analiticos;

XIII - extrato nativo (genuino): extrato sem excipientes, mesmo quando necessério por razdes farmacotécnicas, podendo conter, no caso de extratos
moles e liquidos, quantidades varidveis do solvente de extragao;

XIV - fitocomplexo: conjunto de todas as substancias, originadas do metabolismo primério ou secundario da planta, responsaveis, conjuntamente,
pelos efeitos terapéuticos de uma planta medicinal ou de seu IFAV;

XV - fitoterdpico: medicamento obtido de matéria-prima ativa vegetal, exceto substancias isoladas ou altamente purificadas, com finalidade
profildtica, curativa ou paliativa, incluindo as categorias de medicamento fitoterdpico e de medicamento tradicional fitoterapico, podendo ser
simples, quando o ativo é proveniente de uma Unica espécie vegetal, ou composto, quando o ativo é proveniente de mais de uma espécie vegetal;

XVI - fungos: seres vivos eucariéticos multinucleados que ndo sintetizam clorofila, ndo armazenam amido como substancia de reserva e, em sua
maioria, ndo possuem celulose na parede celular;

XVII - infusdo: preparacdo, destinada a ser feita no momento do uso, que consiste em verter dgua potavel fervente sobre o fitoterdpico e, em
seguida, tampar ou abafar o recipiente por um periodo de tempo determinado, sendo o método indicado para partes de plantas medicinais de
consisténcia menos rigida, como folhas, flores, inflorescéncias e frutos, ou com substancias ativas volateis ou, ainda, com boa solubilidade em agua;

XVIII - insumo farmacéutico ativo vegetal (IFAV): insumo farmacéutico ativo obtido a partir de planta medicinal, droga vegetal ou preparacao
vegetal, exceto substéncias isoladas ou altamente purificadas;

XIX - liquens: associacdes simbidticas entre um fungo e pelo menos um ser fotossintetizante que pode ser uma alga, uma cianobactéria ou ambas;
XX - literatura cientifica: meta-anélises, revisdes sistematicas ou artigos cientificos publicados em revista indexada;

XXI - maceracao em dagua: preparacdo, destinada a ser feita no momento do uso, que consiste no contato do fitoterdpico com dgua potavel, a
temperatura ambiente, por tempo determinado, especifico para cada planta medicinal, sendo o método indicado para plantas medicinais que
possuam substancias que se degradam com o aquecimento;

XXII - marcador: substancia ou classe de substancias, a exemplo de alcaloides, flavonoides, acidos graxos etc., utilizada como referéncia no controle
de qualidade da MPV e do fitoterdpico, preferencialmente tendo correlagdo com o efeito terapéutico, podendo ser do tipo ativo, quando relacionado
com a atividade terapéutica do fitocomplexo, ou analitico, quando ndo demonstrada, até o momento, sua relacdo com a atividade terapéutica do
fitocomplexo;

XXIIl - matéria-prima vegetal (MPV): compreende a planta medicinal, a droga vegetal ou a preparacao vegetal, sejam estas utilizadas como ativo ou
como excipiente no fitoterapico;

XXIV - nomenclatura botanica: espécie (género + epiteto especifico);
XXV - nomenclatura botanica completa: espécie, autor do bindbmio, subespécie ou variedade, quando aplicavel, e familia;

XXVI - perfil cromatografico: padrao cromatografico de constituintes caracteristicos, obtido em condicdes definidas, que auxilie na identificacdo da
espécie vegetal, na diferenciacdo de outras espécies e na demonstracao da manutencdo da sua qualidade nos estudos de estabilidade;

XXVII - planta medicinal: espécie vegetal, cultivada ou nao, utilizada com propésitos terapéuticos;

XXVIIl - preparacado vegetal: preparacdes homogéneas, obtidas a partir de drogas vegetais submetidas a tratamentos especificos, como extragao,
destilagdo, expressdo, fracionamento, purificacdo, concentragdo ou fermentagdo, por exemplo: extratos, éleos, sucos expressos, exsudatos
processados e drogas vegetais que foram submetidas a redugdo de tamanho para uma aplicagao especifica, como drogas vegetais rasuradas para
elaboracdo de chas medicinais ou pulverizadas para encapsulamento;

XXIX - registro simplificado: modalidade de registro abreviado, que ocorre quando sao integralmente seguidos os requisitos padronizados pela
Anvisa por meio das monografias brasileiras para registro simplificado de fitoterapicos publicadas pela Anvisa ou por meio das monografias
elaboradas pelo Comité de Produtos Medicinais Fitoterdpicos (Committee on Herbal Medicinal Products - HMPC) da European Medicines Agency
(EMA).

XXX - relagao "droga vegetal: extrato" (RDE): expressao que define a relagao entre a quantidade de droga vegetal e a respectiva quantidade de
extrato obtida, sendo o valor dado como um primeiro nimero, fixo ou na forma de um intervalo, correspondente a quantidade de droga utilizada,
seguido de dois pontos (:) e, depois desses, o nimero correspondente a quantidade obtida de extrato;

XXXI - relagao "droga vegetal: extrato" (RDE) nativo: expressdo que define a relagdo entre a quantidade de droga vegetal e a respectiva quantidade
de extrato nativo obtida, sendo o valor dado como um primeiro nimero, fixo ou na forma de um intervalo, correspondente a quantidade de droga
utilizada, seguido de dois pontos (:) e, depois desses, o nimero correspondente a quantidade obtida de extrato nativo; e

XXXII - uso tradicional: aquele alicercado no longo histérico de utilizacdo no ser humano demonstrado em dados técnico-cientificos, sem evidéncias
conhecidas ou informadas de risco a satde do consumidor.

CAPITULO Il - DA DOCUMENTACAO

Art. 42 O fabricante ou o importador deverd protocolar um pedido de registro para cada forma farmacéutica, apresentando, para tanto, a
documentacdo descrita na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 948, de 2024, e suas atualizacbes, bem como a comprovagao do
cumprimento dos requisitos especificos previstos nesta Resolugdo.

Paragrafo Unico. Para medicamentos notificados, toda a documentacao descrita nas resolucbes citadas no caput deve ser elaborada e mantida na
empresa, devendo ser apresentadas as informacdes previstas nesta Resolucdo e solicitadas por meio do sistema de notificacao eletrénico de
medicamentos vigente.

Art. 52 Para efeito do disposto nesta Resolucdo, existindo legislacdo ou guias especificos aplicaveis, estes também devem ser atendidos e as
respectivas provas devem ser apresentadas.

§ 12 Devem ser seguidas as Boas Praticas Agricolas e de Colheita, as Boas Praticas de Processamento e Armazenamento e as Boas Préaticas de
Fabricacao de insumos e de medicamentos na fabricacdo de fitoterdpicos.

§ 22 O solicitante do registro ou da notificacdo é responsavel pela qualidade do IFAV utilizado na fabricacdo do medicamento.

§ 32 Deve ser apresentada, no caso do registro, ou estar disponivel na empresa, no caso da notificacdo, declaracao assinada pelo responsavel
técnico da empresa fabricante do medicamento, ou pessoa por este designada, atestando que a fabricagdo do IFAV é conduzida de acordo com as
Boas Praticas descritas no § 12 deste artigo.
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CAPITULO IIl - DO DOSSIE TECNICO DO PRODUTO
Art. 62 O dossié técnico do produto deve conter as seguintes informagoes:
| - Relatério Técnico do Produto (RTP);
Il - Relatério de desenvolvimento;
1l - Relatério de producdo;
IV - Relatério de controle de qualidade;
V - Relatério de estudo de estabilidade;
VI - Relatério de seguranca e eficacia ou efetividade; e

VIl - Plano de Gerenciamento de Risco, elaborado de acordo com a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 406, de 22 de julho de 2020, e suas
atualizacbes, para fitoterapicos que contenham IFAV que nao tenha sido anteriormente autorizado no pais.

Secao | - Relatoério Técnico do Produto (RTP)

Art. 72 O relatério técnico do produto deve apresentar um resumo das caracteristicas do medicamento, incluindo descricao dos aspectos referentes
a qualidade, a seguranca, a eficacia ou a efetividade, com avaliacdo critica pelo solicitante quanto a documentacdo técnica e quanto a relagao
beneficio/risco.

Secao Il - Relatorio de desenvolvimento
Art. 82 O relatério de desenvolvimento do produto deve conter as seguintes informacdes:

| - resumo sobre o desenvolvimento da formulacdo, levando em consideracdo a via de administracdo e utilizacdo, assim como o sistema de
embalagem;

Il - documentos com os detalhes de fabricacdo, caracterizagao e controles com referéncia bibliografica para suportar os dados de seguranca para
excipientes usados pela primeira vez em um medicamento ou em uma nova via de administragao;

Il - dados e discussao sobre a avaliacdo de eficacia do sistema conservante quando utilizado na formulagao;
IV - justificativa quanto a presenca de sulco no comprimido com os devidos testes, quando aplicavel;
V - quantidade de acondicionamentos primarios e de unidades farmacotécnicas por acondicionamento;

VI - informagdes sobre o IFAV utilizado, indicando método de extracao detalhado, incluindo informacdes sobre o material de partida, todos os
solventes e excipientes utilizados, tempo de extracdo, parametros de producao, equipamentos e controles em processo utilizados, RDEnativo e
RDE, quando aplicavel, concentracao dos constituintes com atividade terapéutica conhecida ou marcadores por etapa de extracdo, além dos dados
técnico-cientificos que suportem o processo produtivo do IFAV; e

VIl - informacdes sobre os métodos de obtencao e as caracteristicas de MPV utilizadas como excipientes, acompanhada de justificativa técnica de
sua funcdo na formulacao como excipiente.

Secao Il - Relatério de producao
Art. 92 O relatério de produgao deve conter as seguintes informagoes:
| - forma farmacéutica;

Il - descricdo detalhada da férmula conforme a Denominacdao Comum Brasileira (DCB) ou, em sua auséncia, a Denominacao Comum Internacional
(DCI) ou a denominacao utilizada no Chemical Abstracts Service (CAS), nessa ordem de prioridade;

Il - descricdo da quantidade de cada componente expressa no Sistema Internacional de unidades (SI) por unidade farmacotécnica, indicando sua
funcdo na formula;

IV - tamanho do lote piloto;

V - tamanho do lote industrial a ser produzido;
VI - sobre a produgao do produto acabado:

a) dossié de producdo referente a 1 (um) lote;

b) nome e responsabilidade de todos os laboratérios, incluindo terceirizados, envolvidos na fabricacdao e no controle de qualidade das matérias-
primas, ativas e inativas, e do fitoterdpico;

c) fluxograma com as etapas do processo de fabricacdo, a identificacdo das entradas de cada material utilizado, os pontos criticos do processo e os
pontos de controle, testes intermediéarios e controle do produto acabado;

d) lista dos equipamentos envolvidos na producdo, identificados por principio de funcionamento (classe) e desenho (subclasse) com suas
respectivas capacidades; e

e) controle das etapas criticas com a informacao sobre os testes e critérios de aceitacao realizados nos pontos criticos identificados no processo de
fabricacdo, além dos controles em processo.

VIl - metodologia do controle em processo;
VIII - descricao dos critérios de identificacdo do lote industrial; e
IX - Anexo | preenchido com as informacdes sobre o medicamento objeto da peticao.

§ 19 As informacdes explicitadas nos incisos |, Il, lll, IV e V deste artigo e suas alineas devem ser apresentadas conforme disposto no Anexo | desta
Resolucgao.

§ 22 O tamanho de lote a ser registrado é referente ao lote utilizado para a realizacdo dos estudos de estabilidade.

§ 32 E permitida a aprovacio de uma faixa para tamanho de lote industrial, desde que toda a documentac&o e provas exigidas sejam apresentadas
conforme norma especifica vigente de mudancas pds-registro.

§ 42 Caso a empresa solicite, concomitantemente ao registro, a inclusao de mais de um local de fabricacdo do medicamento ou mais de um local de
fabricacdo do IFAV, deve apresentar toda a documentacdo e provas adicionais exigidas na norma especifica vigente de mudancas pds-registro, com
a indicacado das etapas de fabricacdo pelas quais cada local é responsavel.

§ 52 Para os casos em que a legislacdo especifica vigente de mudancas pds- registro solicitar a apresentacdo de protocolo de estudos de
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estabilidade, para o registro deve ser apresentado o estudo acelerado completo e o de longa duracao em andamento.

§ 62 Em caso de utilizacao de diferentes fabricantes de IFAV, deve ser demonstrada a equivaléncia entre os IFAV a fim de garantir a manutencao
das especificagdes do produto acabado.

Secao IV - Relatério de controle de qualidade
Art. 10. O relatério de controle de qualidade deve conter as seguintes informacoes:
| - dados da matéria-prima vegetal, da droga vegetal, da preparagdo vegetal e do produto acabado;

Il - dados sobre o controle da Encefalopatia Espongiforme Transmissivel (EET), conforme Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 305, de 14 de
novembro de 2002, e Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 68, de 28 de marco de 2003, e suas atualizacdes, quando aplicavel;

Il - laudo de anélise de todas as matérias-primas e do produto acabado, contendo métodos utilizados, especificacdes e resultados obtidos;

IV - cépia das referéncias farmacopeicas consultadas e reconhecidas pela Anvisa para o controle dos excipientes, da MPV e do produto acabado,
conforme Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n® 511, de 27 de maio de 2021, e suas atualizagdes;

V - especificagdes do material de embalagem primaria; e
VI - controle dos excipientes utilizados na producao do fitoterdpico por método estabelecido em farmacopeia reconhecida.

§ 12 Quando ndo forem utilizadas referéncias farmacopeicas reconhecidas pela Anvisa, devem ser apresentadas a descricao detalhada de todas as
metodologias utilizadas no controle de qualidade e a cépia de todos os dados técnico-cientificos utilizados para embasar o método analitico
aplicado.

§ 22 Deve ser apresentada toda documentacao relacionada a validagdo dos métodos analiticos de acordo com a Resolucao da Diretoria Colegiada -
RDC n? 166, de 24 de julho de 2017 , e com o Guia n? 10, de 12 de setembro de 2017, e suas atualizacdes.

Art. 11. Quando terceirizados, os testes referentes ao controle de qualidade das MPV e do fitoterdpico devem seguir as normas para terceirizacdo de

medicamentos, como a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 234, de 21 de junho de 2018, e a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n?
928, de 25 de setembro de 2024 , e suas atualizagdes.

Subsecédo | - Da matéria-prima vegetal
Art. 12. Devem ser apresentadas as seguintes informagdes sobre as matérias-primas vegetais:

| - nomenclatura botanica completa, adicionando informacdes sobre cultivares, quimiotipos e morfotipos, quando relevantes nos dados técnico-
cientificos que embasaram o pedido;

Il - ficha de informacdes agrondémicas;
Il - parte da planta utilizada; e
IV - controle de organismo(s) geneticamente modificado(s), quando aplicavel.
Subsecao Il - Da droga vegetal

Art. 13. Deve ser apresentado laudo de andlise da droga vegetal, indicando os métodos utilizados, especificacdes e resultados obtidos para 1 (um)
lote dos ensaios descritos a seguir:

| - identificacao;

Il - caracterizagao;

Il - grau de divisao ou granulometria;

IV - testes de pureza e integridade, incluindo a determinagao de:
a) matérias estranhas;

b) dqua;

) cinzas totais e insolUveis em acido cloridrico;

d) metais pesados;

e) residuos de agrotéxicos e afins, de acordo com o previsto na Instrucdo Normativa - IN n2 411, de 17 de dezembro de 2025 , e suas atualizagdes;
f) radioatividade, quando aplicavel;

g) contaminantes microbioldgicos;

h) aflatoxinas e, quando relatada em dados técnico-cientificos a contaminacdo da espécie por outra(s) micotoxina(s) especifica(s), analise da(s)
outra(s) micotoxina(s) relatada(s); e

i) outros contaminantes relevantes descritos em dados técnico-cientificos.

V - métodos de estabilizacdo, secagem e conservagao utilizados, com seus devidos controles, quando aplicavel;

VI - método para eliminacdo de contaminantes, quando empregado, e a pesquisa de eventuais alteragdes;

VIl - perfil cromatografico caracteristico da droga vegetal; e

VIII - andlise quantitativa do(s) constituinte(s) com atividade terapéutica conhecida ou do(s) marcador(es) ou controle bioldgico.
§ 12 Deve ser justificada a selecdo do(s) constituinte(s) com atividade terapéutica conhecida ou do(s) marcador(es).

§ 22 Quando o fitoterapico for obtido de preparacao vegetal que tenha passado por processo extrativo, o laudo de anélise da droga vegetal fica
isento das exigéncias descritas no inciso IV, alineas "d", "e", "f" e "h" do caput deste artigo, caso estes resultados sejam apresentados no laudo da
preparagao vegetal.

§ 32 A identificacdo e a caracterizacao da droga vegetal devem ser realizadas em comparacao com farmacopeias reconhecidas pela Anvisa, ou, em
sua auséncia, em outros dados técnico-cientificos, ou deve ser apresentado laudo emitido por profissional habilitado.

Art. 14. Nos casos em que o fabricante do fitoterapico adquirir a droga para fabricacdo da preparacao vegetal, este deve atender os seguintes
requisitos:

| - deve ser apresentado laudo de controle de qualidade da droga vegetal emitido pelo fabricante da droga contendo as informagdes constantes no
art. 12 e art. 13 caput, incisos lll, V e VI desta Resolucao;
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Il - as demais informacdes do art. 13 devem ser apresentadas no laudo do fabricante do fitoterapico; e

Ill - se o laudo da droga vegetal elaborado pelo seu fabricante apresentar método utilizado, especificacdo e resultados referentes aos testes de
pureza e integridade descritos no art. 13 caput, inciso IV desta Resolugao, os mesmos testes nao precisam ser realizados pelo fabricante do
fitoterdpico na droga vegetal.

Subsecao lll - Da preparacao vegetal

Art. 15. Deve ser apresentado laudo de andlise da preparacao vegetal, indicando os métodos utilizados, especificacdes e resultados obtidos para 1
(um) lote considerando os requisitos descritos a seguir:

| - testes de pureza e integridade, incluindo a determinacgao de:

a) metais pesados;

b) residuos de agrotéxicos e afins, de acordo com o previsto na Instrucdo Normativa - IN n2 411, de 2025, e suas atualizagdes;
c) residuos de solventes;

d) contaminantes microbioldgicos;

e) aflatoxinas e, quando relatada em dados técnico-cientificos a contaminacdo da espécie por outra(s) micotoxina(s) especifica(s), analise da(s)
outra(s) micotoxina(s) relatada(s); e

f) outros contaminantes relevantes descritos em dados técnico-cientificos.

Il - método para eliminagao de contaminantes, quando empregado, e a pesquisa de eventuais alteragoes;

Il - caracterizacdo fisico-quimica da preparacdo vegetal conforme métodos disponiveis nas farmacopeias oficiais;

IV - perfil cromatografico caracteristico da preparacado vegetal; e

V - andlise quantitativa do(s) constituinte(s) com atividade terapéutica conhecida ou do(s) marcador(es) ou controle biolégico.
§ 12 Deve ser justificada a selecdo do(s) constituinte(s) com atividade terapéutica conhecida ou do(s) marcador(es).

§ 22 Quando o fabricante do medicamento ndo for o fabricante da preparacdo vegetal, ndo é necessario constar em seu laudo informacao descrita
no inciso Il do caput deste artigo, sendo necessério enviar laudo do fabricante da preparagdo vegetal, contendo as informagdes constantes do art.
12, e art. 15, inciso Il.

§ 32 A empresa fabricante do fitoterdpico deve apresentar laudo da droga vegetal, emitido pelo fabricante da preparacdo vegetal, com as
informacdes descritas no art. 13 desta Resolugdo.

§ 42 Caso a preparacao vegetal corresponda a preparacao que ndo passe por etapas de extracdo, os requisitos do laudo de analise devem seguir o
disposto no art. 13 em substituicao aos requisitos do art. 15 desta Resolugao.

Subsecao 1V - Do produto acabado

Art. 16. Deve ser apresentado laudo de analise do produto acabado, indicando os métodos utilizados, especificacdes e resultados obtidos para 1
(um) lote dos ensaios descritos a seguir:

| - perfil cromatogréafico caracteristico do fitoterapico;

Il - andlise quantitativa do(s) constituinte(s) com atividade terapéutica conhecida ou do(s) marcador(es) especifico(s) de cada espécie ou controle
biolégico;

Il - demais testes realizados no controle de qualidade, conforme previsto nas monografias presentes nas farmacopeias reconhecidas pela Anvisa,
conforme Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n® 511, de 2021, e suas atualizacOes, para a forma farmacéutica solicitada; e

IV - determinacdo de alcool no produto, quando este fizer parte da sua composicao final, o qual ndo deve exceder os limites seguros considerando a
posologia proposta.

§ 12 Deve ser justificada a selecdo do(s) constituinte(s) com atividade terapéutica conhecida ou do(s) marcador(es).

§ 22 Para associacbes de espécies vegetais em que a determinacdo quantitativa de um constituinte com atividade terapéutica conhecida ou
marcador por espécie nao é possivel, poderdo ser apresentados os perfis cromatogréaficos que contemplem a presenca de ao menos um constituinte
com atividade terapéutica conhecida ou marcador especifico para cada espécie na associacdo, complementado pela determinacdo quantitativa do
maior nimero possivel de constituintes com atividade terapéutica conhecida ou marcadores especificos para cada espécie.

§ 32 Para associacbes de espécies vegetais em que a identificacdo de constituintes com atividade terapéutica conhecida ou marcadores nao seja
possivel para alguma espécie no produto acabado, devem ser apresentados:

| - justificativa da impossibilidade técnica de identificagdo na associacdo de um constituinte com atividade terapéutica conhecida ou marcador
especifico de determinada espécie;

Il - documentacdo comprobatéria de que os métodos analiticos normalmente aplicados em diferentes comprimentos de onda para a identificacdo na
associacao foram investigados;

Il - identificagcdo do(s) constituinte(s) com atividade terapéutica conhecida ou do(s) marcador(es) nas espécies vegetais, durante o controle em
processo, quando a identificagcdo ainda for possivel;

IV - identificagdo realizada imediatamente antes da introducao do IFAV no produto acabado;
V - estudos de desenvolvimento do produto e dos lotes piloto, incluindo os perfis analiticos durante a adicao gradual dos IFAV; e
VI - controle do registro dos lotes (histérico dos lotes).

Secdo V - Relatodrio de estudo de estabilidade

Art. 17. A empresa solicitante do registro ou da notificagdo deverd apresentar relatério de estudo de estabilidade do IFAV e do produto acabado de

acordo com a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 318, de 6 de novembro 2019, e o Guia n2 28, de 11 de novembro de 2019, e suas
atualizagdes, incluindo:

| - protocolo e relatério com os resultados dos estudos de estabilidade acelerada e de longa duracao conduzidos com 3 (trés) lotes, com conclusdes
relativas aos cuidados de conservacao e prazo de validade;

Il - protocolo e relatério com os resultados dos estudos de estabilidade em uso para medicamentos acondicionados em embalagens multidose ou
que sejam reconstituidos e/ou diluidos, cuja recomendacao de uso ndo seja imediata; e
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Il - protocolo e relatério com os resultados do estudo de fotoestabilidade ou justificativa técnica para a isencdo do estudo.

§ 12 Decorrido o prazo de validade declarado para o fitoterapico, a empresa deverd, para os medicamentos registrados com prazo de validade
provisério, adicionar, ao Histérico de Mudanca de Produto (HMP), os relatérios dos estudos de estabilidade de longa duragéo finalizados dos 3 (trés)
lotes, assim como a declaracao do prazo de validade e dos cuidados de conservacao definitivos com base na conclusao dos estudos.

§ 22 Devem ser informados os nomes e as responsabilidades de todos os laboratérios, incluindo terceirizados, envolvidos na fabricacdo e no controle
de qualidade dos lotes submetidos ao estudo de estabilidade, além de todos os laboratdérios que realizaram os estudos de estabilidade das
matérias-primas ativas e do fitoterapico.

§ 32 Caso sejam utilizados nos estudos de estabilidade métodos diferentes dos estabelecidos para liberacdo de lotes, deve ser apresentada
justificativa técnica e enviada metodologia e a respectiva validagdo de acordo com a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 166, de 2017, e
suas atualizacoes.

Secdao VI - Relatdrio de seguranca e eficacia ou efetividade
Art. 18. O relatério de seguranca e eficacia ou efetividade deve ser instruido com as seguintes informagdes:

| - documentacdao de comprovacao de seguranca e eficdcia ou demonstracdo de adequacdo ao registro simplificado para medicamentos
fitoterapicos;

Il - documentagdo de comprovacdo de seguranca e efetividade ou demonstracdao de adequacao ao registro simplificado para medicamentos
tradicionais fitoterapicos;

Il - leiaute dos rétulos das embalagens primaria e secundaria; e
IV - leiaute de bula.

§ 19 Toda a documentacao de seguranca e eficacia ou efetividade deve se referir ao medicamento ou ao insumo ativo especifico, ou equivalente,
nele utilizado.

§ 22 Quando a comprovacdo da seguranca e eficacia ou efetividade for efetuada por meio do registro simplificado, o solicitante deve seguir
integralmente todas as informacdes padronizadas.

§ 32 Quando a comprovacao de seguranca e eficacia ocorrer conforme disposto nas monografias de fitoterdpicos elaboradas pelo HMPC da EMA, os
métodos e especificacdes explicitados na monografia correspondente da Farmacopeia Europeia devem ser seguidos.

Art. 19. Deve ser discutida a avaliagdo da relacdo beneficio-risco, com uma andlise critica integrada para o medicamento proposto nas condiges de
uso pleiteadas, considerando os dados de seguranca e eficacia ou efetividade apresentados.

Art. 20. A documentacdo de seguranca e eficicia ou efetividade deve conter todas as informagdes disponiveis, favordveis e desfavoraveis ao
medicamento ou insumo ativo que se pretende registrar, e a literatura cientifica ou os dados técnico- cientificos utilizados em sua elaboracdo.

§ 12 Deve ser apresentada a Anvisa cdpia de todas as referéncias utilizadas para a elaboracao do relatério de seguranca e eficacia ou efetividade.

§ 22 Devem ser apresentadas cépias apenas das partes das referéncias que citem as informacdes do IFAV de interesse e que permitam verificar os
dados bibliograficos, destacando as informagdes importantes para a analise.

§ 32 As referéncias utilizadas devem obrigatoriamente relatar a nomenclatura botanica e ndo apenas o nome popular da espécie vegetal.

§ 42 A estratégia de busca utilizada para identificacdo da literatura cientifica ou dos dados técnico-cientificos deve ser descrita, juntamente com a
justificativa para a inclusdo ou exclusao dos estudos.

Art. 21. Os documentos apresentados para comprovacao de seguranca e eficicia ou efetividade devem ser elaborados em conformidade com guias
nacionais ou, na auséncia destes, guias internacionais de autoridades reguladoras com requerimentos técnicos semelhantes aos adotados pela
Anvisa.

Subsecao | - Dos medicamentos fitoterapicos
Art. 22. A seguranca e a eficacia dos medicamentos fitoterdpicos devem ser comprovadas por uma das opcdes seguintes:
| - ensaios ndo clinicos e clinicos de seguranca e eficacia; ou
Il - registro simplificado, que devera ser confirmado pela presenca do IFAV pretendido:
a) nas monografias das espécies vegetais listadas na Instrucdo Normativa - IN n® 412, de 17 de dezembro de 2025, e suas atualizagdes; ou

b) nas monografias de fitoterapicos de uso bem estabelecido (Community herbal monographs with well-established use) elaboradas pelo HMPC da
EMA.

Paragrafo Unico. Os medicamentos fitoterdpicos que forem originados de matéria-prima considerada de risco téxico, tais como as descritas na
Instrucdo Normativa - IN n? 410, de 17 de dezembro de 2025, e suas atualizacdes, devem obrigatoriamente cumprir as especificagdes ali
dispostas, ou, quando nao descritas na referida IN, as disponiveis nos dados técnico-cientificos.

Art. 23. Os ensaios nao clinicos e clinicos de seguranca e eficacia deverao seguir os seguintes parametros:

| - quando ndo existirem ensaios ndo clinicos que comprovem a seguranca, esses deverao ser realizados seguindo, como parametro minimo, o Guia
n2 22, de 12 de julho de 2019, e suas atualizacdes; e

Il - quando ndo existirem ensaios clinicos que comprovem a seguranca e eficacia, estes deverao ser realizados seguindo as Boas Praticas Clinicas
(BPC), a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 945, de 29 de novembro de 2024 , o guia de "Instrucdes operacionais: Informacdes necessarias
para a condugdo de ensaios clinicos com fitoterdpicos", publicado pela OMS/MS, em 2008, e as determinagdes do Conselho Nacional de Saude

(CNS), estabelecidas por meio da Resolugcao n? 466, de 12 de dezembro de 2012, e da Resolucdo n2 251, de 7 de agosto de 1997, e suas
atualizagbes.

§ 12 Quando houver em literatura cientifica ensaios ndo clinicos e clinicos publicados com medicamento contendo o mesmo IFAV ou com IFAV
equivalente com a mesma indicacao terapéutica e posologia do medicamento fitoterapico objeto da peticdo de registro, estes devem ser avaliados
pela empresa solicitante do registro quanto a qualidade e a representatividade, podendo ser apresentados em substituicdo a partes ou a totalidade
dos estudos a serem feitos com o medicamento para elaboracdo do relatério de seguranca e eficacia, ficando sob a responsabilidade da empresa a
realizacao de estudos complementares, caso sejam estes necessarios.

§ 22 Todos os estudos clinicos a serem conduzidos em territério nacional para fins de registro de fitoterapico devem ser submetidos a anuéncia
prévia da Anvisa, segundo a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 945, de 2024, e devem estar aprovados para a utilizacao dos resultados
para fins de registro.

§ 32 O conjunto dos ensaios ndo clinicos e clinicos que compdem o relatério de seguranca e eficacia, sejam eles obtidos da literatura cientifica ou a
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partir do medicamento que se pretende registrar, deve ser capaz de comprovar a seguranca e eficacia do medicamento fitoterdpico objeto da
peticdo, para a condicdo pretendida.

Art. 24. Para o registro de associacées, todos os dados de seguranca e eficacia deverao ser apresentados para a associacao especifica de insumos
ativos que se pretende registrar.

Paragrafo Unico. Podem ser apresentados dados de seguranca e eficacia para os insumos ativos especificos isolados de forma complementar.
Subsecao Il - Dos medicamentos tradicionais fitoterapicos

Art. 25. A seguranca e a efetividade dos medicamentos tradicionais fitoterdpicos deve ser comprovada por uma das opcdes seguintes:

| - comprovacao de uso tradicional seguro e efetivo por um periodo minimo de 30 (trinta) anos; ou

Il - registro simplificado, que devera ser confirmado por meio da presenca do IFAV pretendido:

a) nas monografias das espécies vegetais listadas na Instrucdo Normativa - IN n® 412, de 2025, e suas atualizagdes; ou

b) nas monografias de fitoterapicos de uso tradicional (Community herbal monographs with traditional use) elaboradas pelo HMPC da EMA.

§ 12 Nao podem constar na composi¢cdo dos medicamentos tradicionais fitoterdpicos as espécies descritas no Anexo | da Instrucdo Normativa - IN n2
410, de 2025, e suas atualizacoes.

§ 22 Os medicamentos tradicionais fitoterdpicos que forem originados de matérias-primas consideradas de risco téxico, tais como as descritas na
Instrucdo Normativa - IN n® 410, de 2025, e suas atualizagdes, devem obrigatoriamente cumprir as especificagdes ali dispostas, ou, quando ndo
descritas na referida IN, as disponiveis nos dados técnico-cientificos.

§ 32 O tempo de uso tradicional seguro e efetivo deverd ser comprovado para o IFAV na formulagado, podendo haver alteracdes de excipientes,
desde que se comprove que essas alteracdes ndo promoveram mudancas significativas no perfil de constituintes do produto.

Art. 26. O uso tradicional seguro e efetivo devera ser comprovado por meio de dados técnico-cientificos, que serao avaliados conforme os seguintes
critérios:

| - 0 produto deve ser concebido para utilizacdo sem diagnédstico, prescricao e acompanhamento realizados por médico;
Il - o produto ndo pode ser administrado pelas vias injetavel e oftdlmica;

Il - a alegagao terapéutica proposta ndo pode se referir a parametros clinicos e agées amplas;

IV - deve haver coeréncia das informacdes de uso propostas com as relatadas nos dados técnico-cientificos;

V - o produto nao pode ser considerado téxico ou conter IFAV de risco téxico conhecido ou substancias quimicas téxicas em concentracdo superior
aos limites comprovadamente seguros; e

VI - deve haver comprovacado de continuidade de uso seguro e efetivo por periodo igual ou superior a 30 (trinta) anos para as alegacdes de uso
propostas.

Art. 27. Para comprovacgao do tempo de uso deve ser apresentado relatério técnico detalhado contendo dados técnico-cientificos ou parecer(es) de
especialista(s) que comprovem que o medicamento em questdo, ou outro contendo IFAV equivalente, teve uma utilizacdo terapéutica efetiva e
segura pelo menos durante os 30 (trinta) anos anteriores a data do pedido de registro.

§ 12 Para a comprovacao da seguranca, deve ser apresentada revisdo dos dados técnico-cientificos, acompanhada de parecer de especialista
contendo dados do medicamento, e, nos casos em que a Anvisa julgar necessario, dados adicionais poderao ser solicitados por meio de exigéncia
técnica.

§ 22 Os dados de tradicionalidade devem ser referentes ao medicamento que se pretende registrar, ou outro contendo IFAV equivalente, com a(s)
mesma(s) finalidade(s) de uso e via de administracao, bem como com dosagem e posologia equivalentes as do medicamento a que o pedido se
refere.

§ 32 O relatério de seguranca e efetividade deve conter embasamento minimamente para as informacgdes:

| - nomenclatura botéanica e parte da planta utilizada;

Il - IFAV utilizado;

Il - alegagdes de uso e via de administragao;

IV - populacdo alvo;

V - modo de preparo;

VI - concentracdo do IFAV e RDE e RDEnativo, quando se tratar de IFAV que passe por processo extrativo; e
VIl - posologia.

§ 42 O relatério deve ser baseado em extensa revisdo nos dados técnico- cientificos e opinido(des) de especialista(s), devendo ser selecionada a
informacao mais pertinente, mediante justificativa, dentre as referéncias encontradas.

§ 52 As informacdes contidas no parecer elaborado pelo(s) especialista(s) ndao tem cardter confidencial e serao utilizadas para elaboracao do parecer
publico de avaliagdo do medicamento.

Art. 28. Nao existindo dados técnico-cientificos para um medicamento tradicional fitoterapico em associacdo, podem ser apresentados dados para
os insumos ativos especificos que se pretende registrar em separado e a justificativa da racionalidade da associagao.

CAPITULO IV - DA NOTIFICAGAO DE MEDICAMENTOS TRADICIONAIS FITOTERAPICOS

Art. 29. Os medicamentos tradicionais fitoterdpicos obtidos de IFAV que se encontram listados na Ultima edicdo do Formulario de Fitoterapico da
Farmacopeia Brasileira (FFFB) e que possuam monografia de controle de qualidade para a espécie publicada em farmacopeia reconhecida pela
Anvisa, de acordo com a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 511, de 2021, e suas atualizacdes, devem ser notificados de acordo com os
seguintes critérios:

| - deve ser realizada uma notificagao individual por produto, conforme esta Resolugao; e

Il - para a notificagdo serd considerada a concentragdo, o IFAV e a alegagdo de uso especifica descrita no FFFB, podendo haver alteragbes nos
excipientes desde que justificadas.

§ 12 As informacdes prestadas na notificacdo, bem como o conteldo de toda a documentacdo inserida no sistema ou obtida durante o processo de
fabricacdo desses medicamentos, sdo de responsabilidade da empresa notificadora e sdo objeto de controle sanitario pela Anvisa, inclusive em
inspegdes de notificagdo.
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§ 22 No momento da notificagdo, devem ser apresentadas todas as informagdes solicitadas no sistema de notificagao de medicamentos adotado
pela Anvisa.

§ 32 A empresa deve manter registro de toda documentacao relacionada aos medicamentos tradicionais fitoterapicos notificados em conformidade
com esta Resolucédo e com as Boas Praticas de Fabricacao, estabelecidas na RDC n? 658, de 30 de marco de 2022, e suas atualizacdes.

§ 4° Para embasar a notificacao, deve haver minimamente monografia da droga vegetal descrita na Farmacopeia Brasileira, ou em farmacopeia
reconhecida pela Anvisa, conforme Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 511, de 2021, e suas atualizagdes, devendo esta ser seguida para o
controle do produto.

Art. 30. O fabricante deve realizar todos os testes descritos na monografia farmacopeica especifica reconhecida.

Art. 31. Apenas as empresas fabricantes que possuam Certificado de Boas Praticas de Fabricacdao (CBPF) para medicamentos, ou as empresas
importadoras, que possuam Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenamento (CBPDA), e que estejam devidamente
autorizadas/licenciadas pela autoridade sanitaria competente, podem notificar os medicamentos abrangidos por esta Resolucgao.

Art. 32. O fabricante deve adotar, integral e exclusivamente, as informagdes padronizadas na Ultima edicdo do FFFB e deve seguir as disposicdes
contidas no Capitulo V desta Resolugdo.

Art. 33. As informac0Oes apresentadas na notificacdo sao de responsabilidade do fabricante e objeto de controle sanitario pelo Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria.
CAPITULO V - DA ROTULAGEM E DA BULA

Art. 34. Os fitoterdpicos devem obrigatoriamente ser acompanhados de bula, conforme Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 47, de 2009, e
suas atualizagdes.

Paragrafo Unico. A bula para os medicamentos tradicionais fitoterapicos restringe-se ao modelo padronizado para bula ao paciente descrito na RDC
n2 47, de 2009, e suas atualizacdes.

Art. 35. Os modelos dos rétulos das embalagens primaria e secundaria de fitoterapicos devem seguir a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n®
768, de 2022, e suas atualizagoes.

Art. 36. Os insumos farmacéuticos ativos devem ser descritos em bulas e rotulagens conforme suas caracteristicas e orientagdo especifica
estabelecida pela Anvisa, sejam eles padronizados, quantificados ou outros, conforme detalhado no Guia de orientagdo para registro e notificagao
de fitoterapicos.

CAPITULO VI - DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 37. Os medicamentos fitoterdpicos registrados que, quando da publicacdo da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n? 26, de 13 de maio de
2014, ndo possuiam comprovacao de seguranca e eficacia por meio de estudos ndo clinicos e clinicos e que ndo passaram a se enquadrar na
categoria de medicamentos tradicionais fitoterdpicos, nos termos do art. 22 desta Resolucdo, deverdao apresentar os estudos nao clinicos e clinicos
até o momento da primeira renovacao a partir da data de publicacdo desta Resolucdo para que possam permanecer na categoria de medicamentos
fitoterdpicos, sob pena de terem seus registros cancelados.

Art. 38. Os medicamentos tradicionais fitoterapicos passiveis de notificacdo, nos termos do art. 29 desta Resolucdo, deverdo ser notificados no
prazo maximo de 2 (dois) anos contados a partir da incluséo do IFAV na notificacao.

§ 1° Para medicamentos registrados, deve-se solicitar o cancelamento do registro, com antecedéncia minima de 180 (cento e oitenta) dias, e
posteriormente proceder a notificagdo, observando-se o prazo previsto no caput.

§ 22 Caso a empresa nao proceda conforme determinado neste artigo, o registro seréd cancelado.

Art. 39. As peticbes de concessao de registro ou mudancas pés-registro, protocoladas antes da data de publicacdo desta Resolucao, serdo
analisadas conforme as resolugdes vigentes a época do protocolo.

§ 19 As peticGes que atendam aos requisitos desta Resolucdo, protocoladas anteriormente a sua vigéncia e cuja andlise ainda ndo tenha sido
iniciada, poderao ser avaliadas nos termos desta Resolucdo, por solicitagdo expressa da solicitante do registro, realizada antes do inicio de sua
analise por meio de aditamento a peticao.

§ 29 Para produtos que se encontram atualmente em desenvolvimento para registro, que tenham sido iniciados antes da vigéncia desta Resolucao,
conforme os conceitos presentes na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 26, de 2014, e Instrucao Normativa - IN n2 04, de 18 de junho de
2014, serdo aceitos os estudos realizados de acordo com os requisitos de fabricacdo e controle de qualidade presentes nestas normas, se o
protocolo do registro se der no prazo maximo de 3 (trés) anos contados a partir da revogacao destas normas.

§ 32 Para produtos que se encontram atualmente em desenvolvimento para notificagao, serao aceitos estudos realizados de acordo com o previsto

na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 26, de 2014, e Instrucdo Normativa - IN n2 04, de 2014, se a notificagdo se der no prazo maximo de
2 (dois) anos contados a partir da revogacao destas normas.

§ 42 Para produtos que se encontram atualmente em desenvolvimento, com comprovacdo de seguranca e eficacia ou efetividade por meio do
registro simplificado, conforme Instrucao Normativa - IN n? 02, de 13 de maio de 2014, estes requisitos serdao aceitos se o protocolo do registro ou
pés-registro se der no prazo maximo de 2 (dois) anos contados a partir da revogacdo desta norma, devendo ser justificado tecnicamente o IFAV
utilizado.

§ 52 Nos casos previstos nos paragrafos 22, 32 e 492 deste artigo, a empresa deve apresentar a documentagdo que comprove o inicio do
desenvolvimento antes da revogacao das normativas citadas e, no caso de notificacdo, manter em sua posse.

Art. 40. Os fitoterapicos ja autorizados com base nos conceitos definidos na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 26, de 2014, permanecem
vélidos e ndo necessitam adequar-se aos conceitos previstos na presente Resolucdo, estando sujeitos apenas as adequacdes previstas nos artigos
41 e 42 desta Resolucdo.

§ 12 As mudancas pés-registro a serem realizadas nos produtos descritos no caput exigem adequagdo aos conceitos previstos na presente
Resolucao, a excecao de mudancas menores em que nao haja alteracdes nas especificacdes e no controle das MPV, ou do produto acabado
relacionadas as alteracdes das MPV e quando os documentos de instrucdo da mudanca proposta ndo requeiram novas provas de seguranca e

eficacia ou efetividade.

§ 22 A adequacao de especificagdes e métodos analiticos a compéndio oficial, conforme previsto na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 708

de 19 de julho de 2022, quando estritamente ligada a atualizagdo compendial, poderd ser realizada nos produtos descritos no caput sem
necessidade de adequacgao aos conceitos previstos na presente Resolugao.

Art. 41. Para os produtos ja regularizados conforme a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 26, de 2014, as alteracdes de rotulagem, de bula, e
de folheto informativo para bula, para adequacao ao previsto nesta Resolucao, devem ser notificadas no periodo maximo de 1 (um) ano contado a
partir da sua publicagao.
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RET., 19/02/2026 - Secdo 1
§ 12 As Unicas alteragOes permitidas na notificacdo de que trata o caput deste artigo sdo:
| - a da nomenclatura de "produto tradicional fitoterdpico", que deve ser ajustada para "medicamento tradicional fitoterapico";

Il - as previstas para as adequacdes de extratos, conforme definido nesta Resolucdo e detalhadas no Guia de orientacao para registro e notificacdao
de fitoterapicos; e

Il - a prevista no art. 42 desta Resolugao.
§ 22 As modificagdes implementadas conforme adequagao prevista no caput, devem estar disponiveis ao consumidor:

| - no periodo de 180 (cento e oitenta) dias para medicamentos com 6 (seis) ou mais lotes produzidos nos 12 (doze) meses anteriores a data de
notificacao; e

Il - em 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias para medicamentos com até 5 (cinco) lotes produzidos nos 12 (doze) meses anteriores a data de
notificacdo.

§ 39 Para os fitoterapicos notificados, deverd ser feita a adequacado prevista neste artigo, de acordo com os prazos previstos, sem a necessidade de
realizar nova notificacdao do medicamento.

Art. 42. Deve ser incluida, nos prazos previstos no art. 41, em uma das faces das embalagens secundarias dos fitoterdpicos registrados ou
notificados conforme a Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n? 26, de 2014, a frase: "Este medicamento segue os conceitos definidos na
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 26/2014".

RET., 19/02/2026 - Secéo 1

§ 12 A frase prevista no caput deste artigo deve ser disponibilizada, em letras de facil leitura, devendo ter tamanho minimo de 30% (trinta por
cento) da altura do maior caractere do nome de medicamento.

§ 22 Para os fitoterdpicos notificados, deverd ser feita a adequacdo da embalagem secundaria, com a inclusdo da frase prevista no caput, sem a
necessidade de realizar nova notificacdo do medicamento.

Art. 43. A Anvisa pode, a seu critério e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais ou requerer novos estudos para comprovacao de
eficicia ou efetividade, seguranca e qualidade do medicamento.

Paragrafo Unico. A exigéncia de provas adicionais ou de novos estudos pode ocorrer mesmo apds a concessao do registro ou notificagado.

Art. 44. A Anvisa podera realizar fiscalizacdo e solicitar andlise fiscal para monitoramento da qualidade e da conformidade do fitoterapico com as
informagdes apresentadas no registro ou na notificagdo, conforme o caso.

Art. 45. Se um produto for registrado por registro simplificado e o IFAV deixar de constar nas monografias das espécies vegetais presentes na
Instrucdo Normativa - IN n? 412, de 2025, ou na monografia elaborada pelo HMPC da EMA, o detentor do registro terd 12 (doze) meses, a partir da
exclusdo, para apresentar dados adicionais de seguranca e eficacia ou efetividade, conforme determina esta Resolucdo, e manter o registro.

Paragrafo Unico. Caso os dados mencionados no caput ndo sejam protocolados no prazo estabelecido ou ndo sejam considerados suficientes para a
comprovacao da manutencao da seguranca e eficacia ou efetividade, sera publicado o cancelamento do registro do medicamento.

Art. 46. Quando da atualizacdo das listas de registro simplificado de fitoterdpicos, empresas que possuam fitoterdpicos registrados contendo
espécies que sofreram modificacdes terdo o prazo de até 12 (doze) meses para adequacao, contado a partir da data de publicacao da alteracao
dessas listas.

§ 12 Ao fim do periodo descrito no caput, caso a alteracao nao tenha sido protocolada, sera publicado o cancelamento do registro do produto.
§ 22 Nos casos particulares em que for detectado risco sanitario, os prazos poderdo ser reduzidos por decisao da Anvisa.

Art. 47. Espécies vegetais constantes em listas de ameaca de extingao publicadas pelo Ministério do Meio Ambiente somente podem fazer parte de
fitoterapicos se forem cultivadas, ndo podendo ser obtidas por coleta.

Art. 48. O Anexo | da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 47, de 2009, para a vigorar na forma do Anexo Il desta Resolugdo.
Art. 49. A Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n?® 708, de 2022, passa a vigorar com as seguintes alteracdes:

8 L e
8 L e

§ 22 Para fins desta Resolugao, o termo "produto tradicional fitoterdpico" equivale a "medicamento tradicional fitoterdpico"." (NR)

Paragrafo Unico. O disposto no caput nao se aplica aos casos em que a atualizacao de especificacdes se referir a alteracdo de critério de aceitacao
visando a adequacdo do produto autorizado pela Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 26, de 2014, a legislacdo vigente, desde que nao haja
qualquer outra alteragdo nas caracteristicas do insumo ativo e do produto, incluindo os processos produtivos juntos aos seus respectivos
fabricantes, nestes casos, a alteragao podera ser implementada imediatamente ap6s a data de protocolo da peticdo." (NR)

Paragrafo Unico. O disposto no caput nao se aplica aos casos em que a atualizacao de especificacbes se referir a alteracdo de critério de aceitacao
visando a adequacdo do produto autorizado pela Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 26, de 2014, a legislacdo vigente, desde que nao haja
qualquer outra alteracdo nas caracteristicas do insumo ativo e do produto, incluindo os processos produtivos juntos aos seus respectivos
fabricantes, nestes casos, a alteragao podera ser implementada imediatamente ap6s a data de protocolo da peticdo." (NR)

AL 85 s

X - demonstracdo da equivaléncia do IFAV.
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IX - para fitoterapicos, inserir o texto "MEDICAMENTO FITOTERAPICO" ou "MEDICAMENTO TRADICIONAL FITOTERAPICO", de acordo com a categoria
em que se enquadrem, em caixa alta e tamanho minimo de 30% (trinta por cento) da altura do maior caractere do nome do medicamento;

XVIIl - para fitoterdpicos deve ser informada a nomenclatura popular, a parte da espécie vegetal utilizada e o tipo/estado fisico da preparacao
vegetal, conforme definicdes dadas na Farmacopeia Brasileira e demais farmacopeias internacionais reconhecidas, junto da DCB;

XIX - para medicamentos tradicionais fitoterdpicos deve ser inserida a frase: "Medicamento registrado com base no uso tradicional, ndo sendo
recomendado seu uso por periodo prolongado.";

§ 4° Para os medicamentos notificados deve ser incluida a frase: "MEDICAMENTO NOTIFICADO" ou "MEDICAMENTO TRADICIONAL FITOTERAPICO
NOTIFICADO" ou "MEDICAMENTO DINAMIZADO NOTIFICADO" ou cddigo identificador gerado quando da notificacdo, em substituicdo a informacao do
nimero de registro prevista no inciso VIl deste artigo.

Xl - para fitoterdpicos deve ser informada a declaragdo adequada do Insumo Farmacéutico Ativo Vegetal (IFAV) contendo:
a) em todos os casos a quantidade da preparacao vegetal nativa, sem a adicao de excipientes;

b) para IFAV obtidos por etapas que excedam a cominuicdo/pulverizacdao (como extratos), a quantidade equivalente da droga vegetal (como um
intervalo) ou a Relagdo Droga Extrato (RDE)nativo (para IFAV quantificados e outros);

c) nos IFAV padronizados, a quantidade do IFAV nativo pode ser dada como uma faixa, enquanto os constituintes com atividade terapéutica
conhecida devem ser dados como um valor especifico;

d) nos IFAV quantificados, a quantidade de IFAV nativo deve ser dada como um valor especifico, enquanto os constituintes com atividade
terapéutica conhecida podem ser dados como uma faixa, deve ser informado também a quantidade equivalente de droga vegetal (como um
intervalo) ou a RDEnativo; e

e) no caso de IFAV do tipo outros, deve ser informada a quantidade de IFAV nativo e, para IFAV obtidos por etapas que excedam a
cominuigao/pulverizagdo (como extratos), deve ser informada a quantidade equivalente da droga vegetal (como um intervalo) ou a RDEnativo, néo
devendo ser informado o nome e nem a quantidade do marcador analitico.

.................................................................................................. " (NR)

VIl - para medicamentos tradicionais fitoterapicos devem ser inseridas as frases: "Medicamento registrado com base no uso tradicional, ndo sendo
recomendado seu uso por periodo prolongado." e "MEDICAMENTO TRADICIONAL FITOTERAPICO" em negrito e caixa alta e tamanho minimo de 30%
(trinta por cento) da altura do maior caractere do nome do medicamento;

Xl - para fitoterdpicos deve ser informada a nomenclatura popular, a parte da espécie vegetal utilizada e o tipo/estado fisico da preparacao vegetal,
conforme definicdes dadas na Farmacopeia Brasileira e demais farmacopeias internacionais reconhecidas, junto da DCB;

§ 32 Para os medicamentos notificados, deve ser incluida a frase: "MEDICAMENTO NOTIFICADO" ou "MEDICAMENTO TRADICIONAL FITOTERAPICO
NOTIFICADO" ou "MEDICAMENTO DINAMIZADO NOTIFICADO" ou cddigo identificador gerado quando da notificagdo, em substituicdo a informacgéo do
nlimero de registro prevista no inciso | deste artigo.

Paragrafo Unico. Para os medicamentos notificados, deve ser incluida a frase: "MEDICAMENTO NOTIFICADO" ou "MEDICAMENTO TRADICIONAL
FITOTERAPICO NOTIFICADO" ou "MEDICAMENTO DINAMIZADO NOTIFICADO" ou cédigo identificador gerado quando da notificacdo, em substituicio a
informacao do nimero de registro prevista no inciso Il deste artigo." (NR)

Art. 51. O ndo atendimento a qualquer critério disposto nesta Resolucao deve ser tecnicamente justificado e sera analisado pela Anvisa.

Art. 52. O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolucdo constitui infracao sanitaria, nos termos da Lei n2 6.437, de 20 de agosto de
1977 , sem prejuizo das demais sangdes civis, administrativas e penais cabiveis.

Art. 53. Revogam-se:

| - os artigos 100 e 101 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 708, de 12 de julho de 2022, publicada no Didrio Oficial da Unido n? 126, de
6 de julho de 2022, Secao 1, pag. 171.

Il - a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 26, de 13 de maio de 2014, publicada no Didrio Oficial da Unido n? 90, de 14 de maio de 2014,
Secao 1, pag. 52;

Ill - a Instrucdo Normativa - IN n? 4, de 18 de junho de 2014 , publicada no Diario Oficial da Unido n2 116, de 20 de junho de 2014, Secdo 1, pag. 86.
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Art. 54, Esta Resolugao entra em vigor em 60 dias a partir de sua publicacdo.

DANIELA MARRECO CERQUEIRA
Diretora-Presidente Substituta

ANEXO |

RELATORIO DE PRODUCAO

Cabecalho

Principio Ativo (DCB)

Nome comercial

Complemento diferencial

Forma Farmacéutica

Concentragao

Classe Terapéutica e cédigo ATC

Nome e endereco da empresa fabricante do IFA

Férmula Mestra

o / da  forma Referéncias de
Substancia NUmero DCB Quantidade °o P P ) Funcdo na Férmula especificacdo do
farmacéutica .
controle de qualidade
Informacdes do lote
Tamanho do lote piloto
Tamanho de lote industrial 1
NUmeros dos lotes pilotos ou
. o ) 1 Lote 1 Lote 2 Lote 3
industriais fabricados
Ndmero de lote do IFA utilizado na
producao dos lotes
Dossié de producao 2
Processo produtivo
Nome e Endereco completo (incluindo cidade, pais e CNPJ) 3
Lista de equipamentos (incluindo identificacdo por tipo, automacao,
capacidade de trabalho, desenho e principio de funcionamento)
Descricdo do processo farmacotécnico 4
Metodologias de controle em processo (incluindo DTC que embasou o
método e validacdo quando aplicavel)
Fluxograma de produgao
. L Parametros da ) Controle em
Etapa ° Substancia © Operagao Unitaria . 7 Equipamento 8
operagao unitaria processo

1. Tamanho de lote industrial a ser aprovado no registro.




2. Enviar uma cépia do dossié de producao referente ao primeiro lote.

3. Nome e responsabilidade de cada fabricante, incluindo terceirizados e cada local de fabricagao proposto envolvido na produgao, incluindo o
controle de qualidade.

4. Descrever o processo na forma de tépicos numerando cada uma das etapas.
5. De acordo com a numeracao da descricao do processo farmacotécnico.
6. Indicar a ordem de adicdo das substancias na etapa em que esta ocorrer.

7. InformacOes referentes aos parametros de producdo, como a velocidade, temperatura, tempo etc. Valores numéricos associados podem ser
apresentados como faixas esperadas. Faixas numéricas para etapas criticas devem ser justificadas. Em certos casos, condicdes ambientais (ex.:
baixa umidade para produtos efervescentes) devem ser listadas.

8. Informar quais os testes que serao realizados e em qual etapa ocorrerao.
ANEXO Il
IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
Citar o nome comercial do medicamento.
Citar a denominagao genérica do(s) principio(s) ativo(s), utilizando a Denominagdao Comum Brasileira (DCB).

Para fitoterapicos, informar a nomenclatura botanica, informando a DCB, adicionando informacdes sobre cultivares, quimiotipos e morfotipos,
quando relevantes, a nomenclatura popular, a parte da planta utilizada e o Insumo Farmacéutico Ativo Vegetal (IFAV).

No caso de medicamentos dinamizados, descrever os insumos utilizando a nomenclatura das farmacopeias e compéndios reconhecidos pela Anvisa
para sua a denominacdo genérica.

Para medicamentos tradicionais fitoterapicos, inserir a frase: "Medicamento registrado com base no uso tradicional, ndo sendo recomendado seu
uso por periodo prolongado.".

Para medicamentos dinamizados, incluir a frase, conforme a categoria do medicamento, em negrito: "Medicamento Homeopéatico", "Medicamento
Antroposéfico" ou "Medicamento Anti-homotéxico".

Para os medicamentos genéricos, incluir a frase "Medicamento Genérico, Lei n®. 9.787, de 1999 ".

Para medicamentos constantes da relagdo a que se refere o art. 22 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 58, de 10 de outubro de 2014,
incluir a frase: (Incluido pela Resolucdo 58/2014 )

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA (Incluido pela Resolucio 58/2014)
APRESENTACOES

Citar apresentacdes comercializadas, informando:

- a forma farmacéutica;

- a concentracao do(s) principio(s) ativo(s), por unidade de medida ou unidade farmacotécnica, conforme o caso;
- a quantidade total de peso, volume liquido ou unidades farmacotécnicas, conforme o caso;

- a quantidade total de acessérios dosadores que acompanha as apresentagdes, quando aplicavel.

Citar via de administragao, usando caixa alta e negrito.

Incluir a frase, em caixa alta e em negrito, "USO ADULTO", "USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE__" ou "USO PEDIATRICO ACIMA DE
indicando a idade minima, em meses ou anos, para qual foi aprovada no registro o uso do medicamento. No caso de medicamentos sem restricao
de uso por idade, conforme aprovado no registro, incluir a frase "USO ADULTO e PEDIATRICO".

COMPOSICAO

Para o(s) principio(s) ativo(s), descrever a composicdo qualitativa, conforme DCB, e quantitativa e indicar equivaléncia sal-base, quando aplicavel.
Para os excipientes, descrever a composicao qualitativa, conforme DCB.

Para formas farmacéuticas liquidas, quando o solvente for alcoélico, mencionar a graduacao alcoélica do produto final.

Para medicamentos com forma farmacéutica liquida e em gotas, informar a equivaléncia de gotas para cada mililitro (gotas/mL) e massa por gota
(mg/gotas).

Para os medicamentos para Terapia de Reidratacdo Oral (TRO), informar a quantidade dos principios ativos em unidades de massa ou
massa/volume, e na forma de mEq/L.

Para os medicamentos injetdveis classificados como solucbes parenterais de grande volume (SPGV), informar a composicdo qualitativa e
quantitativa, percentual, contetdo eletrolitico em mEg/L ou mmol/L e osmolaridade.

Para fitoterapicos deve ser informada a declaracao adequada do IFAV contendo:
| - em todos os casos:

a - tipo/estado fisico da preparacdo vegetal, conforme definicbes dadas na Farmacopeia Brasileira e demais farmacopeias internacionais
reconhecidas;

b - quantidade da preparacdo vegetal nativa, sem a adicao de excipientes;

c - para IFAV obtidos por etapas que excedam a cominuicdo/pulverizacdo (como extratos): a quantidade equivalente da droga vegetal (como um
intervalo) ou a Relagdo Droga Extrato (RDE)nativo (para IFAV quantificados e outros); e

d - quando solventes sdo usados na fabricacdo do fitoterdpico, o nome e a composicao do(s) solvente(s) usado(s) na primeira etapa de extragao
deve ser incluida.

Il - nos IFAV padronizados, a quantidade do IFAV nativo pode ser dada como uma faixa, enquanto os constituintes com atividade terapéutica
conhecida devem ser dados como um valor especifico;

Il - nos IFAV quantificados, a quantidade de IFAV nativo deve ser dada como um valor especifico, enquanto os constituintes com atividade
terapéutica conhecida podem ser dados como uma faixa, deve ser informado também a quantidade equivalente de droga vegetal (como um
intervalo) ou a RDEnativo;
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IV - no caso de IFAV do tipo outros, deve ser informada a quantidade de IFAV nativo e, para IFAV obtidos por etapas que excedam a
cominuicdo/pulverizacdo (como extratos), deve ser informada a quantidade equivalente da droga vegetal (como um intervalo) ou a RDEnativo, nao
devendo ser informado o nome e nem a quantidade do marcador analitico.

Para medicamentos dinamizados, descrever a composicdo qualitativa e quantitativa para os insumos ativos, informando a poténcia e a escala de
cada insumo, e a composi¢do qualitativa para os insumos inertes.

INFORMACOES AO PACIENTE:
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Descrever as indicacdes de uso do medicamento devidamente registradas na Anvisa indicando o objetivo terapéutico, ou seja, se é destinado para o
tratamento, diagndstico, auxiliar no diagndéstico ou prevencdo. Exemplos: Este medicamento é destinado ao tratamento de... Este medicamento é
destinado ao tratamento e prevencao de ...

Para medicamentos dinamizados, descrever sucintamente em qual(is) situagao(gdes) clinica(s) o medicamento se propde a agir. Destacar que: Este
medicamento é um auxiliar no tratamento de...

Para medicamentos dinamizados, inserir a seguinte frase, em negrito: "A indicagdo deste medicamento somente poderd ser alterada a critério do
prescritor."

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Descrever resumidamente as acées do medicamento em linguagem acessivel a populacdo em geral.
Informar o tempo médio estimado para inicio da acdo terapéutica do medicamento, quando aplicavel.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Descrever as contra-indicagdes para o uso do medicamento.

No caso de contra-indicacdo de uso do medicamento para populacbes especiais, incluir as seguintes frases, em negrito: "Este medicamento é
contra-indicado para uso por " (informando a populagdo especial)."Este medicamento é contra-indicado para menores de " (citando
a idade em meses ou anos).

No caso de contra-indicagdo de uso do medicamento por homens ou mulheres, incluir uma das seguintes frases, em negrito:"Este medicamento é
contra- indicado para uso por homens." ou "Este medicamento é contra-indicado para uso por mulheres."

No caso de contra-indicacdo do uso do medicamento por mulheres gravidas, incluir, em negrito, de acordo com o periodo gestacional, as frases de
alerta associadas as categorias de risco de fadrmacos destinados as mulheres gravidas, conforme norma especifica.

No caso de contra-indicagdo para o uso de principios ativos, classe terapéutica e excipientes, incluir, em negrito, as frases de alerta previstas em
norma especifica.

Para medicamentos dinamizados, descrever, quando houver, as contra- indicagdes especificas ou fatores que limitem a utilizacdo do medicamento,
como hipersensibilidade aos insumos ativos (obrigatoriamente para dinamizagées 1CH, 2DH ou menor) e insumos inertes.

Para fitoterapicos, incluir as contraindicacdes relatadas na literatura cientifica ou nos dados técnico-cientificos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Descrever as adverténcias e precaucdes para o uso adequado do medicamento, incluindo, quando aplicavel, informacdes sobre:
- cuidados e adverténcias para populacdes especiais;

- alteragdes de condigdes fisioldgicas, incluindo aquelas que possam afetar a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas; e
- sensibilidade cruzada.

No caso de medicamentos destinados ao tratamento de doencas infecto- contagiosas, inserir orientacdes sobre as medidas de higiene
recomendadas em cada caso.

Nos casos de adverténcias e precaugdes para uso do medicamento por mulheres gravidas, incluir, em negrito, de acordo com o periodo gestacional,
as frases de alerta associadas as categorias de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, conforme norma especifica.

No caso de adverténcias e precaugdes para o uso de principios ativos, classe terapéutica e excipientes, incluir, em negrito, as frases de alerta
previstas em norma especifica.

Para medicamentos que podem causar doping, conforme especificacdo do Comité Olimpico Internacional - COIl, incluir a seguinte frase, em negrito:
"Este medicamento pode causar doping."

Para medicamentos dinamizados, incluir, em negrito, as frases de adverténcias e precaucoes relativas aos insumos inertes, conforme o caso: "Este
medicamento contém ALCOOL."; "Este medicamento contém LACTOSE."; "Atencao diabéticos: este medicamento contém SACAROSE."

Descrever as interacées medicamentosas, por potencial de significancia clinica, esclarecendo quanto as consequéncias e prejuizos para o paciente
ou para o tratamento, agrupando os casos similares e dispondo informacdes, quando aplicavel, sobre:

- as interacdes medicamento-medicamento, inclusive com fitoterapicos.

Caso a interacao seja relacionada a uma classe terapéutica, exemplificar com os principios ativos mais importantes;

- as interagdes medicamento-planta medicinal;

- as interacbes medicamento-substancia quimica, com destaque para o alcool e a nicotina;

- as interagdes medicamento-exame laboratorial e ndo laboratorial;

- as interacdes medicamentos-doencas, caso ndo estejam dispostas juntamente com contra-indicacées, adverténcias e precaucoes; e
- as interacdes medicamento-alimento.

Incluir a frase, em negrito: "Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento." Para os
medicamentos vendidos sob prescricdo médica, incluir a seguinte frase, em negrito: "Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico.
Pode ser perigoso para a sua saude."

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Descrever os cuidados de conservacao do medicamento.



Incluir as seguintes frases, em negrito:
"NUumero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem."
"Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original."

Descrever os cuidados especificos de conservacao para medicamentos que uma vez abertos ou preparados para o uso sofram reducao do prazo de
validade original ou alteragdo do cuidado de conservagao original, incluindo uma das seguintes frases, em negrito:"Apds aberto, vélido por "
(indicando o tempo de validade apds aberto, conforme estudos de estabilidade do medicamento) "Apds preparo, manter __ por " (indicando o
cuidado de conservagao e o tempo de validade apés preparo, conforme estudos de estabilidade do medicamento).

Descrever as caracteristicas fisicas e organolépticas do produto e outras caracteristicas do medicamento, inclusive ap6s a reconstituicdo e/ou
diluigdo.

Incluir as seguintes frases, em negrito:"Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo."

Incluir a seguinte frase, em negrito: "Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas."

Para medicamentos dinamizados, inserir a seguinte frase, em negrito: "Proteger da luz solar e de fontes de radiacdo eletromagnética, como por
exemplo: forno de microondas, aparelho celular, televisao, etc."

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Descrever as principais orientagdes sobre o modo correto de preparo, manuseio e aplicacao do medicamento.

Incluir o risco de uso por via de administracao nao recomendada, quando aplicavel.

Para solucdes para diluicdo ou pds ou granulados para solugao, suspensao ou emulsao de uso oral ou injetavel, incluir:
- 0 procedimento detalhado para reconstituicdo e/ou diluicao antes da administragao;

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

- 0 volume final do medicamento preparado; e

- a concentracao do medicamento preparado.

Descrever a posologia, incluindo as seguintes informacoes:

- dose para forma farmacéutica e concentracdo, expresso, quando aplicavel, em unidades de medida ou unidade farmacotécnica correspondente
em fungao ao tempo, definindo o intervalo de administragdao em unidade de tempo;

- a dose inicial e de manutengao, quando aplicavel;

- duracao de tratamento;

- vias de administracao;

- orientacdes para cada indicacdo terapéutica nos casos de posologias distintas;

- orientagdes para uso adulto e/ou uso pediatrico, de acordo com o aprovado no registro; e
- orientagdes sobre o monitoramento e ajuste de dose para populagdes especiais.

Para os medicamentos com apresentacao liquida para uso sistémico, expressar a dose do medicamento em unidade de medida, em massa ou
Unidade Internacional (Ul) do principio ativo, por quilograma (kg) corpéreo ou superficie corporal.

Para as formas farmacéuticas de liberacdo modificada, expressar a dose liberada por unidade de tempo e tempo total de liberacdo do principio
ativo.

Descrever o limite maximo didrio de administracdo do medicamento expresso em unidades de medida ou unidade farmacotécnica correspondente.

Para medicamento dinamizado, citar a dose méxima didria quando o insumo ativo for considerado téxico (tabela constante da Farmacopeia
Homeopdtica dos Estados Unidos - HPUS) e a dinamizacgao for tal que possa induzir efeitos téxicos se utilizado além do limite estabelecido.

Para os medicamentos vendidos sob prescricdo médica, incluir as seguintes frases, em negrito:

"Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o
conhecimento do seu médico."

Para os medicamentos isentos de prescricdo médica, incluir a seguinte frase, em negrito:

"Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo os
sintomas, procure orientagao de seu médico ou cirurgido-dentista."

Conforme caracteristica da forma farmacéutica, incluir a seguinte frase, em negrito:

"Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado." (para comprimidos revestidos, capsulas e compridos de liberacao modificada e
outras que couber) ou "Este medicamento nao deve ser cortado." (para adesivos e outras que couber).

Para medicamentos dinamizados, alertar para o aparecimento de sintomas novos ou agravacao de sintomas atuais, quando aplicavel, e incluir as
seguintes frases, em negrito: "Informe ao seu médico, cirurgido-dentista o aparecimento de sintomas novos, agravacao de sintomas atuais ou
retorno de sintomas antigos." "O uso inadequado do medicamento pode mascarar ou agravar sintomas." "Consulte um clinico regularmente. Ele
avaliara corretamente a evolucdo do tratamento. Siga corretamente suas orientacdes."

O comprimido de xx mg pode ser partido. A parte ndo utilizada do comprimido deve ser guardada na embalagem original e administrada no prazo
maximo de xx dia(s). (Incluido pela Resolucdo 769/2022 ) Para fitoterdpicos, descrever as principais orientagcdes sobre o modo correto de preparo,
manuseio e aplicagdo do produto.

Para fitoterdpicos, inserir a frase: Os medicamentos tradicionais fitoterdpicos ndo devem ser administrados pelas vias injetavel e oftélmica.
Quando o fitoterdpico se tratar de chd medicinal, incluir as frases, conforme o caso:

1. se utilizado por infusdo, deverd constar a seguinte frase: "Colocar (o nimero de) mL ou (0 nimero de) medida de dgua fervente sobre (o nimero
de) g ou (o nimero de) medida do produto em um recipiente apropriado. Abafar por cerca de 15 minutos, coar, se necessério, e utilizar";

2. se utilizado por decocgao, devera constar a seguinte frase: "Colocar (o nimero de) g ou (o nimero de) medida do produto em (o nimero de)
guantidade de dgua fria e ferver por cerca de 3 a 5 minutos, deixar em contato por aproximadamente 15 minutos, coar, se necessario, e utilizar";
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ou

3. se utilizado por maceracdo com agua, deverd constar a seguinte frase: "Cobrir (0 nimero de) g ou (o nimero de) medida do produto com (o
nimero de) mL ou (o nimero de) medida de dgua e deixar em temperatura ambiente por (o nimero de) horas; agitar ocasionalmente, coar, se
necessario, e utilizar";

4. incluir a frase: "Preparar imediatamente antes do uso".

Os tempos de contato previstos nos itens 1 e 2 descritos acima podem ser alterados quando houver informagao diferenciada para o IFAV especifico.
7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Descrever a conduta necessdria, caso haja esquecimento de administracdo (dose omitida), quando for o caso.

Orientar sobre a atitude adequada quando houver a possibilidade de sindrome de abstinéncia.

Incluir a seguinte frase, em negrito:

"Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista."

Para os medicamentos dinamizados, inserir a seguinte frase, em negrito: "Caso vocé esqueca de usar o medicamento, ndo duplique a quantidade
de medicamento na préxima tomada."

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Citar as reac0es adversas, ordenando-as e agrupando-as por freqiiéncia, das mais comuns para as muitas raras, explicitando os sinais e sintomas
relacionados a cada uma.

Informar sobre a gravidade e severidade, quando aplicavel.

Incluir, quando possivel, os seguintes textos informativos e explicativos sobre a incidéncia de ocorréncia das reagdes adversas, antes de cita-las:

"Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): ." "Reacao comum (ocorre entre 1% e
10% dos pacientes que utilizam este medicamento): " "Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): ." "Reacao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): ." "Reagao muito

rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): =

Ao classificar a frequéncia das reagdes, utilizar os seguintes parametros:

Frequéncia das Reacbes Adversas Parametros

> 1/10 (> 10%) muito comum
>1/100e £ 1/10 (> 1% e £ 10%) comum (frequente)

> 1/1.000 e £ 1/100 (> 0,1% e £ 1%) incomum (infrequente)
> 1/10.000 e £ 1/1.000 (> 0,01% e £ 0,1%) rara

£ 1/10.000 (£ 0,01%) muito rara

Incluir as seguintes frases, em negrito: "Informe ao seu médico, cirurgido- dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacbes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento."

Substituir a frase anterior pela seguinte, quando se tratar de um medicamento novo, referente a molécula nova isolada ou em associacao, no Brasil,
em condicdes normais de comercializacao ou dispensacdo durante os cinco primeiros anos de comercializacdo:

"Atencao: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e
utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista."

Substituir a frase anterior pela seguinte, quando ja houver passado o prazo dos cinco primeiros anos para molécula nova isolada ou em associagao,
e inclui-la durante cinco anos de comercializacdo do medicamento com nova indicagdo terapéutica, nova via de administracdo, nova concentragao,
nova forma farmacéutica e/ou nova associacdo no pais:

"Atencdo: este produto € um medicamento que possui no pais e, embora as pesquisas tenham indicado eficdcia e seguranca aceitaveis,
mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico".
(incluindo no espacgo: nova indicacao terapéutica, nova via de administracao, nova concentragcao, nova forma farmacéutica e/ou nova associagao,
conforme o caso).

Para medicamentos dinamizados, quando couber, informar quais os tipos mais comuns e freqiéncia das possiveis agravacdes do medicamento,
obrigatoriamente somente para aqueles dentro da faixa de toxicidade (com tarja) nas dinamizacdes 1CH, 2DH ou menor.

Para medicamentos dinamizados, inserir a frase: "Em caso de sintomas que causem mal-estar durante o tratamento, procure seu médico ou
farmacéutico."

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Descrever os sintomas que caracterizam a superdose e orientar quanto a medidas preventivas que amenizem o dano até a obtencdo do socorro
médico.

Para medicamentos dinamizados, incluir a conduta adequada para atendimento emergencial, especialmente para medicamentos que contenham
insumos ativos nas dinamizacdées 1CH, 2DH ou menor, conforme o caso.

Inserir as seguintes frases, em negrito: "Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes."

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICAGOES

Descrever as indicacdes de uso do medicamento devidamente registradas na Anvisa informando o objetivo terapéutico, ou seja, se é destinado para
o tratamento, diagnéstico, auxiliar no diagnéstico ou profilaxia. Exemplos: Este medicamento é destinado ao tratamento de... Este medicamento é




destinado ao tratamento e profilaxia de ...

Para medicamentos dinamizados, descrever sucintamente em qual(is) situacao(cdes) clinica(s) o medicamento se propde a agir. Destacar que: Este
medicamento é um auxiliar no tratamento de...

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Apresentar o resultado de eficacia do grupo tratado com o medicamento em questdo e o grupo controle, incluindo diferengcas que permitam uma
maior visualizacdo da relevancia do tratamento e citando as referéncias bibliogréficas.

Para os medicamentos genéricos e similares, apresentar os resultados de eficacia do seu respectivo medicamento de referéncia, mencionando
apenas o(s) nome(s) do(s) principio(s) ativo(s).

Para medicamentos especificos, fitoterapicos e dinamizados, apresentar os resultados de eficacia quando aplicavel.
3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Descrever o medicamento com as suas propriedades farmacoldgicas, tanto as farmacodinamicas quanto as farmacocinéticas, fundamentadas
técnico-cientificamente.

Informar o tempo médio estimado para inicio da acao terapéutica do medicamento, quando aplicavel
Para medicamentos especificos, fitoterdpicos e dinamizados, apresentar as caracteristicas farmacolégicas quando aplicavel.

Para medicamentos dinamizados, descrever o medicamento com as suas propriedades fundamentadas técnico-cientificamente no ambito da
terapéutica homeopética, antroposéfica ou homotoxicolégica, conforme o caso.

4. CONTRA-INDICACOES
Descrever as contra-indicagdes para o uso do medicamento.

No caso de contra-indicacdo de uso do medicamento para populacbées especiais, incluir as seguintes frases, em negrito: "Este medicamento é

contra-indicado para uso por " (informando a populacdo especial)."Este medicamento é contra-indicado para menores de
(citando a idade em meses ou anos).

No caso de contra-indicagdo de uso do medicamento por homens ou mulheres, incluir uma das seguintes frases, em negrito: "Este medicamento é
contra- indicado para uso por homens." ou "Este medicamento é contra-indicado para uso por mulheres."

No caso de contra-indicacdo do uso do medicamento por mulheres gravidas, indicar e descrever a categoria de risco na gravidez, de acordo com
periodo gestacional, e incluir, em negrito, as frases de alerta associadas as categorias de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas,
conforme norma especifica.

No caso de contra-indicagdo para o uso de principios ativos, classe terapéutica e excipientes, incluir, em negrito, as frases de alerta previstas em
norma especifica.

Para medicamentos dinamizados, descrever, quando houver, as contra- indicagdes especificas ou fatores que limitem a utilizacdo do medicamento,
como hipersensibilidade aos insumos ativos (obrigatoriamente para dinamizagées 1CH, 2DH ou menor) e insumos inertes.

Para fitoterapicos, incluir as contraindicacdes relatadas na literatura cientifica ou nos dados técnico-cientificos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Descrever as adverténcias e precaucoes para o uso adequado do medicamento.

Incluir, quando aplicavel, informacgdes sobre:

- cuidados e adverténcias para populacdes especiais;

- alteracdes de condicdes fisioldgicas, incluindo aquelas que possam afetar a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas;
- sensibilidade cruzada; e

- teratogenicidade, mutagenicidade e reproducéo, quando houver, e outros cuidados necessarios.

No caso de medicamentos destinados ao tratamento de doencgas infecto- contagiosas, inserir orientacbes sobre as medidas de higiene
recomendadas em cada caso.

Nos casos de adverténcias e precaugdes para uso do medicamento por mulheres gravidas, indicar e descrever a categoria de risco na gravidez, de
acordo com periodo gestacional, e incluir, em negrito, as frases de alerta associadas as categorias de risco de fadrmacos destinados as mulheres
gravidas, conforme norma especifica.

No caso de adverténcias e precaucdes para o uso de principios ativos, classe terapéutica e excipientes, incluir, em negrito, as frases de alerta
previstas em norma especifica.

Para medicamentos que podem causar doping, conforme especificacdo do Comité Olimpico Internacional - COlI, incluir a seguinte frase, em negrito:
"Este medicamento pode causar doping."

Para medicamentos dinamizados, incluir, em negrito, as frases de adverténcias e precaucdes relativas aos insumos inertes, conforme o caso: "Este
medicamento contém ALCOOL."; "Este medicamento contém LACTOSE."; "Atenc&o diabéticos: este medicamento contém SACAROSE."

6. INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

Descrever as interacées medicamentosas, por potencial de significancia clinica, esclarecendo quanto as consequéncias e prejuizos para o paciente
ou para o tratamento, agrupando os casos similares e dispondo informacdes, quando aplicavel, sobre:

- as interacdes medicamento-medicamento, inclusive com fitoterdpicos. Caso a interacdo seja relacionada a uma classe terapéutica, exemplificar
com os principios ativos mais importantes.

- as interacdes medicamento-planta medicinal;

- as interac6es medicamento-substancia quimica, com destaque para o alcool e a nicotina;

- as interagdes medicamento-exame laboratorial e ndo laboratorial;

- as interacdes medicamentos-doencas, caso nao estejam dispostas juntamente com contra-indicagdes, adverténcias e precaucoes; e
- as interagdes medicamento-alimento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO



Descrever os cuidados especificos para o armazenamento do medicamento e informar o prazo de validade do medicamento a partir da data de
fabricacdo, aprovado no registro, citando o nimero de meses.

Incluir as seguintes frases, em negrito:
"Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem."
"Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

"Descrever os cuidados especificos de conservacdo para medicamentos que uma vez abertos ou preparados para o uso sofram reducdo do prazo de
validade original ou alteragdo do cuidado de conservagao original, incluindo uma das seguintes frases, em negrito: "Apds aberto, valido por "
(indicando o tempo de validade apds aberto, conforme estudos de estabilidade do medicamento) "Apds preparo, manter ___ por ___ " (indicando o
cuidado de conservacao e o tempo de validade apés preparo, conforme estudos de estabilidade do medicamento).

Descrever as caracteristicas fisicas e organolépticas do produto e outras caracteristicas do medicamento, inclusive apds a reconstituicdo e/ou
diluicdo.
Incluir as seguintes frases, em negrito: "Antes de usar, observe o aspecto do medicamento."

Incluir a seguinte expressao em negrito: "Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas"

Para medicamentos dinamizados, inserir a seguinte frase, em negrito: "Proteger da luz solar e de fontes de radiacdo letromagnética, como por
exemplo: forno de microondas, aparelho celular, televisao, etc."

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

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

Incluir o risco de uso por via de administracdo nao recomendada, quando aplicavel.

Para solugoes para diluicdo ou pds ou granulados para solugao, suspensao ou emulsao de uso oral ou injetavel, incluir:
- 0 procedimento detalhado para reconstituicdo e/ou diluicao antes da administragao;

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

- 0 volume final do medicamento preparado; e

- a concentracao do medicamento preparado.

Para solucbes de uso parenteral, incluir informacdes sobre incompatibilidade esclarecendo as consequéncias e possiveis prejuizos para o
tratamento.

Descrever a posologia, incluindo as seguintes informagodes:

- dose para forma farmacéutica e concentragdo, expresso, quando aplicavel, em unidades de medida ou unidade farmacotécnica correspondente
em funcgao ao tempo, definindo o intervalo de administracdo em unidade de tempo;

- a dose inicial e de manutencdo, quando aplicavel;

- intervalos de administracdo (em minutos ou horas);

- duracdo de tratamento;

- vias de administragdo;

- orientagdes para cada indicagao terapéutica nos casos de posologias distintas;

- orientacdes para uso adulto e/ou uso pedidtrico, de acordo com o aprovado no registro; e
- orientacdes sobre o monitoramento e ajuste de dose para populacdes especiais.

Para os medicamentos com apresentacao liquida para uso sistémico, expressar a dose do medicamento em unidade de medida, em massa ou
Unidade Internacional (Ul) do principio ativo, por quilograma (kg) corpéreo ou superficie corporal.

Para as formas farmacéuticas de liberacdo modificada expressar a dose liberada por unidade de tempo e tempo total de liberagao do principio ativo.
Descrever o limite méximo didrio de administracdo do medicamento expresso em unidades de medida ou unidade farmacotécnica correspondente.

Para medicamento dinamizado, citar a dose maxima didria quando o insumo ativo for considerado téxico (tabela constante da Farmacopeia
Homeopdtica dos Estados Unidos - HPUS) e a dinamizacao for tal que possa induzir efeitos téxicos se utilizado além do limite estabelecido.

Conforme caracteristica da forma farmacéutica, incluir a seguinte frase, em negrito:

"Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado." (para comprimidos revestidos, capsulas e compridos de liberacdo modificada e
outras que couber) "Este medicamento nao deve ser cortado." (para adesivos e outras que couber).

9. REAGOES ADVERSAS

Citar as reacdes adversas, ordenando-as e agrupando-as por frequéncia, das mais comuns para as muitas raras, explicitando os sinais e sintomas
relacionados a cada uma. Informar sobre a gravidade e severidade, quando aplicavel.

Incluir, quando possivel, os seguintes textos informativos e explicativos sobre a incidéncia de ocorréncia das reagdes adversas, antes de cita-las:
"Reacdo muito comum (> 1/10): .""Reacdo comum (> 1/100 e £ 1/10): .""Reacao incomum (> 1/1.000 e £ 1/100):

.""Reacao rara (> 1/10.000 e £ 1.000): ." "Reacao muito rara (£ 1/10.000): ."Ao classificar a frequéncia das reacgdes, utilizar os
seguintes parametros:



Frequéncia das Reagbes Adversas Parametros

> 1/10 (> 10%) muito comum

> 1/100e £ 1/10 (> 1% e £ 10%) comum (frequente)

> 1/1.000 e £ 1/100 (> 0,1% e £ 1%) incomum (infrequente)
> 1/10.000 e £ 1/1.000 (> 0,01% e £ 0,1%) rara

£ 1/10.000 (£ 0,01%) muito rara

Inserir a seguinte frase: "Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa. (Redagdo dada pela

Resolucdo 406/2020)

Substituir a frase anterior pela seguinte, quando se tratar de um medicamento novo, referente a molécula nova isolada ou em associacao, no Brasil,
em condigdes normais de comercializagao ou dispensacdo durante os cinco primeiros anos de comercializagdo:

"Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e
utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, notifique os eventos adversos pelo Sistema
VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa." (Redacdo dada pela Resolucdo 406/2020 )

Substituir a frase anterior pela seguinte, quando ja houver passado o prazo dos cinco primeiros anos para molécula nova, isolada ou em associacao,
e inclui-la durante cinco anos de comercializagcdo do medicamento com nova indicagcao terapéutica, nova via de administracdo, nova concentracao,
nova forma farmacéutica e/ou nova associagdo no pais:

"Atencdo: este produto é um medicamento que possui no pais e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca
aceitdveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, notifique
os eventos adversos pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa." (incluindo no primeiro espaco o termo: nova indicacao terapéutica, nova
via de administracdo, nova concentracao, nova forma farmacéutica e/ou nova associacao, conforme o caso). (Redacdo dada pela Resolucdo
406/2020 )

Para medicamentos dinamizados, quando aplicavel, informar quais os tipos mais comuns e frequéncia das possiveis agravacées do medicamento,
obrigatoriamente somente para aqueles dentro da faixa de toxicidade (com tarja) nas dinamiza¢des 1CH, 2DH ou menor.

10. SUPERDOSE

Descrever os sintomas que caracterizam a superdose e orientar quanto a medidas preventivas que amenizem o dano até a obtencao do socorro
médico.

Para medicamentos dinamizados, incluir a conduta adequada para atendimento emergencial, especialmente para medicamentos que contenham
insumos ativos nas dinamizacdées 1CH, 2DH ou menor, conforme o caso.

Inserir a seguinte frase em negrito: "Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes."
DIZERES LEGAIS (Redacdo dada pela Resolucao 768/2022)

Informar a expressao "Registro" seguido do nimero de registro conforme publicado em Diario Oficial da Unido (D.0.U.), sendo necessarios os 9
(nove) digitos iniciais. (Redacdo dada pela Resolucdo 768/2022 )

Informar o nome e o endereco da empresa titular do registro ou da notificagdo no Brasil precedidos pela frase "Registrado por:" ou "Notificado por:
". No caso da empresa detentora do registro ou da notificagdo ser a responsavel pela fabricagado utilizar "Registrado e produzido por:" ou "Notificado
e produzido por:". (Redagao dada pela Resolucao 768/2022 )

Informar o nimero do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) do titular do registro. (Redacdo dada pela Resolucdo 768/2022 )

Informar o telefone do Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC), definido pela empresa titular do registro. (Redacdo dada pela Resolucdo
768/2022)

Informar o nome e o endereco da empresa fabricante, quando ela diferir da empresa titular do registro ou da notificagdo, citando a cidade e o
estado precedidos pela frase "Produzido por:". (Redagdo dada pela Resolucao 768/2022 )

Informar o nome e o endereco da empresa fabricante, quando o medicamento for importado, citando a cidade e o pais precedidos pela frase
"Produzido por" e da empresa importadora precedidos pela frase "Importado por: " antes dos dados da empresa titular do registro. (Redacéo dada

pela Resolucdo 768/2022)

E facultativo informar o nome e o endereco da empresa farmacéutica responsavel pela embalagem ou comercializacdo do medicamento, quando
ela diferir da empresa fabricante, citando a cidade e o estado ou, se estrangeira, a cidade e o pais, precedidos pela frase "Embalado por:" ou
"Comercializado por". (Redagao dada pela Resolucao 768/2022 )

E facultativo incluir a logomarca da empresa farmacéutica titular do registro, bem como das empresas farmacéuticas fabricantes e responsaveis
pela embalagem e comercializacdo do medicamento, desde que ndo prejudiquem a presenca das informacdes obrigatérias e estas empresas
estejam devidamente identificadas nos dizeres legais. (Redacdo dada pela Resolucdo 768/2022 )

E facultativo informar o nome do responsével técnico da empresa detentora do registro no pafs, e seu nimero de inscricdo e sigla do Conselho
Regional de Farmacia. (Redagao dada pela Resolucdo 768/2022 )

E facultativo incluir simbolo da reciclagem de papel. (Redacdo dada pela Resolucdo 768/2022 ) Incluir as seguintes frases, quando for o caso:
(Redacao dada pela Resolucao 768/2022 )

"Uso restrito a estabelecimentos de salde"; (Redacao dada pela Resolucdo 768/2022 )
"Venda sob prescricdo" (para os medicamentos de venda sob prescricdo); (Redacao dada pela Resolucdo 768/2022 )

"Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo de um profissional de salde" (para os medicamentos
vendidos sem exigéncia de prescri¢cdo); (Redacdo dada pela Resolucdo 768/2022 e alterada pela Resolucéo 808/2023)

"Uso sob prescricao " (para embalagens com destinagao governamental); e (Redagdo dada pela Resolucao 768/2022 )
"Venda proibida ao comércio." (para os medicamentos com destinacdo governamental). (Redacdo dada pela Resolucdo 768/2022 )
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Incluir as frases de restricdes de venda, uso e dispensacao previstas na norma especifica para produtos controlados. (Redacao dada pela Resolucdo
768/2022 )

Incluir, exceto nos textos de bula a serem submetidos eletronicamente a Anvisa, uma das seguintes frases, conforme o caso, em negrito: (Redagao

dada pela Resolucdo 768/2022 )

"Esta bula foi aprovada pela Anvisa em (dia/més/ano)" (informando a data de publicacdo da bula no Buldrio Eletronico). (Redacao dada pela

Resolucao 768/2022 )

"Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdo aprovada pela Anvisa em (dia/més/ano)" (informando a data de publicacdo da respectiva Bula
Padrdo no Bulario Eletronico com a qual a bula foi harmonizada e/ou atualizada). (Redacado dada pela Resolucdo 768/2022 )

Inserir, quando se tratar de medicamento tradicional fitoterapico notificado, a seguinte frase: "MEDICAMENTO TRADICIONAL FITOTERAPICO
NOTIFICADO".

(*) Republicada por ter saido, no DOU n? 243, de 22-12-2025, Secao 1, pdg. 385, com incorrecao no original.
PUB D.O.U., 22/12/2025 - Secao 1
REP., 23/12/2025 - Secdo 1

Este texto ndo substitui a Publicacdo Oficial.
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