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A Diretoria Colegiada da AGENCIA NACIONAL DE SAU-
DE SUPLEMENTAR - ANS, no uso de suas atribuicdes legais, e
tendo em vista o disposto no inciso VI, do artigo 10 da Lei n° 9.961,
de 28 de janeiro de 2000, em deliberagdo através da 247 Reunido de
Diretoria Colegiada - DC Ordinaria, realizada em 9 de margo de
2010, julgou o seguinte processo administrativo:

rocesso n° 33902.073963/2004-50 .

Operadora: Unimed Florianépolis - Cooperativa de Trabalho
Meédico

Registro: 360449

Auto de Infragdo n.° 14338 de 14/4/2004

Decisdo: Aprovado a unanimidade o voto condutor da DI-
GES, apos reconsideragdo dos votos pela DIPRO, DIOPE, pelo co-
nhecimento e ndo provimento do recurso, mantendo a decisdo pro-
ferida em 1 instdncia que fixou multa pecunidria no valor de RS
50.000,00 (cinqiienta mil reais), nos termos do artigo 7°, inciso IV da
RDC n° 24, de 2000.

Os autos do processo em epigrafe encontram-se a disposigao
dos interessados na sede da ANS.

A Diretoria Colegiada da AGENCIA NACIONAL DE SAU-
DE SUPLEMENTAR - ANS, no uso de suas atribui¢des legais, e
tendo em vista o disposto no inciso VI do artigo 10 da Lei n®9.961,
de 28 de janeiro de 2000, em deliberagdo pelo Circuito Deliberativo
n° 2476, de 18 de fevereiro de 2009, julgou o seguinte processo
administrativo:

Prot. ANS n°: 33902.095574/2004-85

Operadora: P.Y. Saude Ltda.

Registro ANS: 414514

Auto de Infragdo n. ° 14042 de 11/6/2004

. Decisdo: Aprovado por unanimidade o voto da DIDES em

relatoria, pelo conhecimento e ndo provimento do recurso, mantendo
a decisdo de primeira instancia da DIFIS, Eorc’m reduzindo o valor da
penalidade aplicada para o montante de R$ 32.000,00 (trinta ¢ dois
mil reais), nos termos do artigo 82 c/c inciso IT do artigo 10, ambos
da RN n. ° 124, de 2006.

Os autos do processo em epigrafe encontram-se a disposi¢ao
dos interessados na sede da ANS.

A Diretoria Colegiada da AGENCIA NACIONAL DE SAU-
DE SUPLEMENTAR - ANS, no uso de suas atribuigdes legais, e
tendo em vista o disgosto no inciso VI do artigo 10 da Lei n° 9.961,
de 28 de janeiro de 2000, em deliberagio pelo Circuito Deliberativo
n® 2491, 'de 25 de fevereiro de 2009, julgou o seguinte processo
administrativo:
Prot. ANS n°: 33902.006040/2002-21
Operadora: Santa Casa da Misericordia de Alterosa
Registro ANS: Sem registro
Auto de Infragdo n. © 3858 de 29/11/2001
Decisdo: Aprovado por unanimidade o voto da DIDES em
relatoria, pelo conhecimento ¢ ndo provimento do recurso, mantendo
a multa didria imposta pela Diretoria de Fiscalizagdo, - consoante
ermissivo disposto no § 6° do artigo 19 da Lei 9.656/98 e no artigo
da RN n.° 124, de 2006 -, adotando como termo a quo o dia
11/12/2001 e ad quem o dia 10/3/2002, perfazendo o total de noventa
dias e a quantia de R$ 900.000,00 (novecentos mil reais), a vista do
descumprimento dos incisos I ¢ II do artigo 9° ¢/c artigo 19, ambos da
lei 9.656/98 c/c anigo 18 c/c §§ 3° e 4° do artigo 12, os dois ultimos
da RN n.° 124, de 2006.
Os autos do processo em epigrafe encontram-se a disposigao
dos interessados na sede da ANS.

FAUSTO PEREIRA DOS SANTOS
Diretor-Presidente

DIRETORIA DE NORMAS E HARILITACAO
DAS OPERADORAS

RETIFICACAO

Na Instru¢do Normativa - IN n°® 39, de 8 de marco de 2010,
publicada no DOU n° 45, de 9 de marco de 2010, na pagina 37, Secdo
1, onde se 1&: "INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° 39, DE 8 DE
MARCO DE 2010." leia-se: "INSTRUCAO NORMATIVA - IN N°
40, DE 8 DE MARCO DE 2010."

AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA

CONSULTA PUBLICA N 18, DE 9 DE MARCO DE 2010

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso das atribui¢des que The confere o inciso IV do art.
11 ¢ o art. 35 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n®
3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso
V e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo I da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido
realizada em 8 de margo de 2010,

. adota a seguinte Consulta Publica e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagdo: .

_ Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicacio desta Consulta
Piblica, 0 prazo de 30 (trinta) dias para que sejam apresentadas criticas e su-
gestdes relativas a proposta de Regulamento Técnico, para o ingrediente ativo
F49 - FLUDIOXONIL, contido na Relagdo de Monografias dos Ingredientes
Ativos de Agrotoxicos, Domissanitdrios ¢ Preservantes de Madeira.

Art. 2° Informar que a proposta Regulamento Técnico estard
disponivel, na integra, durante o periodo de consulta no enderego
eletronico www.anvisa.gov.br e que as sugestdes deverdo ser en-
caminhadas por escrito para o se%uime endereco: Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria, SIA, Trecho 5, Area Especial 57, Lote 200 -

Bloco D - sub-solo, Brasilia, DF, CEP 71205-050 ou FAX 61-3462-
5726 ou E-mail: toxicologia@anvisa.gov.br.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1° a,Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitaria articular-se-4 com os Orgdos e En-
tidades envolvidos ¢ aqueles que tenham manifestado interesse na
matéria, para que indiquem representantes nas discussdes posteriores,
visando a consolidagdo do texto final.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO-RDC N® 10, DE 9 DE MARCO DE 2010

Dispde sobre a notificagio de drogas ve-
getais junto a Agéncia Nacional de Vigi-
lancia Sanitaria (ANVISA) e da outras pro-
vidéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso da atribui¢do que lhe confere o inciso IV do art. 11
do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16
de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§ 1°
¢ 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo
I da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, re-
publicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em
8 de margo de 2010,

considerando as disposi¢des contidas na Lei n.° 9.782, de 26
de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, cria a ANVISA, ¢ da outras providéncias, em especial a
competéncia estabelecida pelo inciso I1T do art. 7° dessa Lei que
confere & Agéncia atribuigdo para estabelecer normas, propor, acom-
panhar ¢ exccutar as politicas, as diretrizes ¢ as acdes de vigilancia
sanitaria;

considerando o Decreto n° 5.813, de 22 de junho de 2006,
que aprova a Politica Nacional de Plantas Medicinais ¢ Fitoterapicos
no pais;

considerando a Portaria GM / MS n° 971, de 3 de maio de
2006, que aprova a Politica Nacional de Praticas Integrativas e Com-
plementares (PNPIC) no Sistema Unico de Saude (SUS),

considerando a Portaria Interministerial n° 2.960, de 9 de
dezembro de 2008, que aprova o Programa Nacional de Plantas Me-
dicinais e Fitoterapicos ¢ cria o Comité Nacional de Plantas Me-
dicinais e Fitoterapicos; e

considerando a necessidade de contribuir para a construgio
do marco regulatério para produgdo, distribuigdo e uso de plantas
medicinais, particularmente sob a forma de drogas vegetais, a partir
da experiéncia da sociedade civil nas suas diferentes formas de or-
ganizagdo, de modo a garantir e promover a seguranga, a eficacia e a
qualidade no acesso a esses produtos,

adota a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo:

Secdo |

Das disposigdes iniciais

Art. 1° Fica instituida a notificagdo de drogas vegetais no
ambito da ANVISA, assim consideradas as plantas medicinais ou
suas partes, que contenham as substincias, ou classes de substancias,
responsaveis pela agdo terapéutica, apds processos de coleta ou co-
Iheita, estabilizagdo e secagem, integras, rasuradas, trituradas ou pul-
verizadas, relacionadas no Anexo I desta Resolugio.

§1°. O disposto nesta Resolucdo se aplica aos produtos clas-
sificados como drogas vegetais relacionadas no Anexo I dessa Re-
solugdo.

§2°. A fabricagdo, a importagdo ¢ a comercializagdo dos
produtos de que trata o paragrafo anterior ficam sujeitos ao disposto
nessa Resolugdo, devendo-se adotar, integral e exclusivamente, as
informagdes padronizadas do Anexo I dessa Resolugdo.

§3°. As plantas medicinais in natura cultivadas em hortos
comunitarios e Farmécias Vivas reconhecidas junto a érgdos publicos
¢ as drogas vegetais manipuladas em farmacias de manipulagdo ndo
estdo sujeitas a notificagdo instituida por esta Resolucdo, devendo
atender as condi¢des estabelecidas em regulamento proprio.

§4°. O Anexo I dessa Resolugdo estara disponivel no site da
ANVISA.

Art. 2° As drogas vegetais relacionadas no Anexo I sio
produtos de venda isenta de prescrigdo médica destinados ao con-
sumidor final. Sua efetividade encontra-se amparada no uso tradi-
cional e na revisdo de dados disponiveis em literatura relacionada ao
tema.

§ 1°. Os produtos de que trata esta Resolugdo destinam-se ao
uso episodico, oral ou topico, para o alivio sintomdtico das doengas
relacionadas no Anexo I dessa Resolugdo, devendo ser disponibi-
lizadas exclusivamente na forma de droga vegetal para o preparo de
infusdes, decocgdes e maceragdes.

2°. Ndo podem ser notificadas drogas vegetais em qualquer
outra forma (capsula, tintura, comprimido, extrato, xarope, entre ou-
tros).

Segao II

Das definigdes ¢ da padronizacdo das medidas de referén-
cia

Art. 3° Para a notificagdo das drogas vegetais relacionadas no
Anexo I dessa Resolucdo sdo consideradas as seguintes definigdes:

I - banho de assento: imersio em dgua morna, na posi¢do
sentada, cobrindo apenas as nadegas e o quadril geralmente em bacia
ou em louga sanitaria apropriada;

IT - compressa: ¢ uma forma de tratamento que consiste em
colocar, sobre o lugar lesionado, um pano ou gase limpa e umedecida
com um infuso ou decocto, frio ou aquecido, dependendo da in-
dicagdo de uso;

IIT - decocgdo: preparagdo que consiste na ebuligdo da droga
vegetal em dgua potavel por tempo determinado. Método indicado
para partes de drogas vegetais com consisténcia rigida, tais como
cascas, raizes, rizomas, caules, sementes e folhas coridceas;

IV - doenga de baixa gravidade: doenga auto-limitante, de
evolugdo benigna, que pode ser tratada sem acompanhamento mé-
dico;

V - droga vegetal: planta medicinal ou suas partes, que
contenham as substdncias, ou classes de substancias, responsaveis
pela acdo terapéutica, apds processos de coleta ou colheita, esta-
bilizagdo, secagem, podendo ser integra, rasurada ou triturada, re-
lacionada no Anexo I dessa Resolugio;

VI - folheto informativo: documento que acompanha o pro-
duto, cuja finalidade ¢ orientar o usudrio acerca da correta utilizagao
da droga vegetal, nos termos deste regulamento, ¢ ndo pode apre-
sentar designagdes, simbolos, figuras, desenhos, imagens, slogans e
quaisquer argumentos de cunho publicitario;

11 - gargarejo: agitagdo de infuso, decocto ou maceragdo na
garganta pelo ar que se expele da laringe, ndo devendo ser engolido
o liquido ao final;

VI - inalagdo: administragdo de produto pela inspiragdo
(nasal ou oral) de vapores pelo trato respiratorio;

X - infusdo: preparagdo que consiste em verter dgua fer-
vente sobre a droga vegetal e, em seguida, tampar ou abafar o re-
cipiente por um periodo de tempo determinado. Método indicado para
partes de drogas vegetais de consisténcia menos rigida tais como
folhas, flores, inflorescéncias e frutos, ou com substincias ativas
volateis;

X - maceragdo com agua: preparagdo que consiste no contato
da droga vegetal com agua, a temperatura ambiente, por tempo de-
terminado para cada droga vegetal disposta no anexo T dessa Re-
solugdo. Esse método ¢ indicado para drogas vegetais que possuam
substancias que se degradam com o aquecimento;

XI - notificagdo: prévia comunicagdo a autoridade sanitdria
federal (ANVISA) referente a fabricagdo, importagdo e comercia-
lizagdo das drogas vegetais relacionadas no Anexo I;

XII - planta medicinal: espécie vegetal, cultivada ou ndo,
utilizada com propésitos terapéuticos;

XIII - reagdo indesejada: qualquer efeito prejudicial ou in-
desejavel, ndo intencional, que aparece apds o uso de uma deter-
minada droga vegetal em quantidades normalmente utilizadas pelo ser
humano;

XIV - uso episddico: utilizagdo de produto para o alivio
sintomatico de doengas de baixa gravidade, de forma nio continuada,
por periodo limitado de tempo.

V - uso oral: forma de administragdo de produto utilizando
ingestdo pela boca;

VI - uso tépico: aplicagdo do produto diretamente na pele
ou mucosa; e

XVII - uso tradicional: uso alicergado na tradi¢do popular,
sem evidéncias conhecidas ou informadas de risco a saade do usuario,
cujas propriedades sdo validadas através de levantamentos etnofar-
macologicos, de utilizagdo e documentagdes cientificas.

Art. 4° Para fins de padronizagdo, sdo adotadas as seguintes
medidas de referéncia:

I - colher das de sopa: 15 mL /3 g;

IT - colher das de sobremesa: 10 mL / 2 g;

III - colher das de chd: 5 mL /1 g;

IV - colher das de café: 2 mL / 0,5 g;

V - xicara das de cha ou copo: 150 mL;

VI - xicara das de café: 50 mL; e

VII - célice: 30 mL.

Segdo T

Da notificagdo e da produgdo de drogas vegetais

Art. 5° Somente sera permitida a notificagdo de produto
contendo apenas uma droga vegetal e de acordo com os seguintes
critérios:

I - deve ser realizada uma notificagdo individual por pro-

duto;

II - a notificacdo deve ser atualizada sempre que houver
modificagdo em quaisquer informagdes prestadas por meio da no-
tificagdo eletronica;

I1I - todas as notificagdes devem ser renovadas a cada cinco
anos, no primeiro semestre do ultimo ano do qiiinqiiénio de validade,
com a apresentagdo dos requisitos previstos neste regulamento e de-
mais legislagdes pertinentes;

§1°. A notificagio de drogas vegetais deve ser efetuada por
meio do site da ANVISA.

§2°. Sera disponibilizada para consulta no site da ANVISA a
relagdo de produtos notificados e fabricantes cadastrados.

Art. 6° O fabricante deve adotar, integral e exclusivamente,
as informagdes padronizadas do Anexo I ¢ atualizagdes posteriores,
além de seguir as Boas Praticas de Fabricagdo e Controle, conforme
disposto em regulamento proprio.

Pardgrafo unico: Apenas as empresas fabricantes, que cum-
prem as Boas Priticas de Fabricagdo e Controle (BPFC) para me-
dicamentos ou para drogas vegetais sob notificagdo, conforme re-
gulamento especifico, poderdo notificar e fabricar as drogas vegetais
abrangidas por essa resolugdo, mediante certificado de BPFC.

Art. 7° Nao ¢ permitida a adigdo de substancias isoladas, de
origem vegetal ou ndo, derivados vegetais ou excipientes as drogas
vegetais notificadas.

Art. 8° Os fabricantes das drogas vegetais abrangidos por
esta resolugdo devem apresentar metodologia, especificagdes ¢ re-
sultados dos seguintes testes de identidade e qualidade da droga
vegetal no momento da notificagio:

I - descrigdo da droga vegetal em Farmacopéias reconhecidas
pela ANVISA, ou, em sua auséncia, em publicagio técnico-cientifica
indexada ou laudo de identificagdo emitido por profissional habi-
litado;

IT - prospeccdo fitoquimica, Cromatografia em Camada Del-
gada (CCD) ou outro método cromatografico, acompanhada da res-
pectiva imagem em arquivo eletronico reconhecido pela ANVISA,
com comparacdo que possa garantir a identidade da droga vegetal;

III - caracteristicas organolépticas;

1V - granulometria (grau de divisdo) da droga;

V - teor de cinzas totais;

VI - teor de umidade/perda por dessecagio;

VII - contaminantes macroscopicos;

VIII - teste limite para metais pesados;

IX - contaminantes microbiol6gicos, para os quais serdo ado-
tados os seguintes limites:

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,

pelo codigo 00012010031000052

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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a) para plantas medicinais que passardo por processo ex-
trativo a quente (preparados por infusdo e decocgdo):
bactérias aerdbicas: maximo de 107 UFC por grama;
fungos: maximo de 10* UFC por grama;

Escherichia coli: maximo de 10> UFC por grama;

outras enterobactérias: maximo de 10* UFC por grama;
salmonela: auséncia; e

aflatoxinas: auséncia. A avaliagdo da auséncia de afla-
toxinas deverd ser realizada quando for citado em monografia es-
pecifica em Farmacopéia reconhecida ou quando existir citagdio em
literatura cientifica da necessidade dessa avaliagdo ou de contami-
nagdo da espécie por aflatoxinas;

b) para plantas medicinais que ndo pas
extrativo a quente (preparados por maceragio):
bactérias aerdbicas: maximo de 10° UFC por grama;
fungos: maximo de 10* UFC por grama;

Escherichia coli: maximo de 10 UFC por grama;
outras enterobactérias: maximo de 103 UFC por grama;
salmonela: auséncia; e
aflatoxinas: auséncia. A avaliagdo da auséncia de afla-
toxinas deverd ser realizada quando for citado em monografia es-
pecifica em Farmacopéia reconhecida ou quando existir citagdo em
literatura cientifica da necessidade dessa avaliagdo ou de contami-
nagdo da espécie por aflatoxinas.

1°. Para os testes exigidos por este artigo serdo consi-
deradas as metodologias dispostas na Farmacopéia Brasileira, ou, em
sua auséncia, em outras farmacopéias reconhecidas pela ANVISA ou,
nos guias referentes ao controle de qualidade de espécies vegetais
publicados pela Organizagdo Mundial da Satide (OMS), ou ainda
métodos proprios validados.

§ 2°. Os testes referentes ao controle da qualidade de drogas
vegetais, quando terceirizados, deverdo ser executados em labora-
torios certificados em Boas Praticas Laboratoriais (BPL) e/ou por
empresas fabricantes de medicamentos que tenham certificado valido
de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle (BPFC

§ 3° Os resultados dos testes deverdo ser apresemados no
ato da notlﬁcdgdu da droga vegetal e deverdo estar disponiveis para
fins de inspe¢do.

§ 4° As drogas vegetais notificadas abrangidas por esta
resolugdo terdo prazo de validade de até um ano, estando isentos da
apresentagao de testes de estabilidade.

5° Pode ser aceito um prazo de validade maior caso o
fabricante apresente resultados de ensaios de estabilidade que ga-
rantam a manutengdo das caracteristicas do produto no periodo pro-
posto conforme Guia para realizagdo de estudos de estabilidade vi-
gente.

QNP WD

rdo por processo

QNP WN—

6°. O fabricante deve garantir a manuteng¢do da qualidade
do produto durante o prazo de validade, confirmada por meio de
laudo técnico de andlise.

Segdo IV

Da embalagem e do folheto informativo

Art. 9° A embalagem deve garantir a protecio da droga
vegetal contra contaminagdes e efeitos da luz e umidade e apresentar
lacre ou selo de seguranga que garanta a inviolabilidade do pro-
duto.

Art. 10. A embalagem deve apresentar exclusivamente as
seguintes informagdes:

I - nome do produto, no painel principal, que deverd ser
composto pela nomenclatura popular escolhida dentre as relacionadas
no Anexo I dessa Resolugdo, seguida da nomenclatura boténica: es-
pécie (Género + epiteto especifico);

1T - a frase: "Este produto deve ser armazenado ao abrigo da
luz, a temperatura amb1ente e em locais secos.";

11l - a frase: "PRODUTO NOTIFICADO NA ANVISA nos
termos da RDC n° AFE no.

1V - a frase: "Este produto deve ser mantido fora do alcance
de criangas.";

V - a frase: "Este produto ¢ indicado com base no seu uso
tradicional.";

VI - nome do farmacéutico responsavel e respectivo nimero
de CRF;

VII - nome do fabricante;

VIIT - namero do CNPJ do fabricante;

TX - endereco completo do fabricante;

X - nimero do SAC do fabricante;

XI - namero do lote;

XII - data de fabricagdo;

XIII - prazo de validade;

XIV - codigo de barras;

XV - a frase: "Usado tradicionalmente para o alivio sin-
tomdtico de", complementado pela respectiva alegagdo terapéutica;
seguida das informagdes de "Contra indicagdes e restrigdes de uso",
"Efeitos adversos" ¢ "Precaugdes ¢ informagdes adicionais de em-
balagem" dispostas no Anexo I dessa Resolu¢do para cada droga
vegetal especifica.

1°. Caso ndo haja espago suficiente na embalagem para as
informagdes descritas no Inciso XV, as mesmas deverdo ser inte-
gralmente e exclusivamente dlspombnlwadas no folheto informativo.

§ 2°. Poderd ser adicionada uma marca para distinguir a linha
de produgido dentro da mesma empresa para todas as drogas vegetais
notificadas pelo mesmo fabricante, ndo podendo haver nome co-
mercial para cada droga vegetal notificada.

3°. Podera ser adicionada uma imagem da droga vegetal
notificada.

Art. 11. As seguintes informagdes poderdo ser disponibi-
lizadas na embalagem e, ndo havendo espago suficiente, ser inte-
gralmente e exclusivamente disponibilizadas no folheto informativo:

I - parte utilizada da droga vegetal disposta no Anexo I dessa
Resolugio;

II - posologia e modo de usar;

III - frases para produtos que tenham a indica¢do para uso
infantil e para maiores de setenta anos, respectivamente:

"Para criangas de trés a sete anos, recomenda-se um quar-
to da dose utilizada para adultos; entre sete e doze anos, recomenda-
se metade da dose adulta";

b) "Maiores de setenta anos deverdo utilizar metade da dose
utilizada para adultos";

IV - a frase: "Este produto pode ser utilizado sem prescri¢ao
meédica para o alivio sintomatico de doengas de baixa gravidade por
periodos curtos. Caso os sintomas persistam ou piorem, ou aparegam
reagdes indesejadas ndo descritas na embalagem ou folheto infor-
mativo, mterrompa seu uso e procure orientagdo de profissional de
saude."

- a frase: "Se vocé utiliza medicamentos de uso continuo,
busque crientagﬁo de profissional de saude antes de utilizar este
produto";

VI - a frase: "Preparar a infusdo ou, decoc¢do imediatamente
antes do uso". Para algumas espécies vegetais dispostas no Anexo I,
ha a orientagdo de preparo para mais de uma dose a ser utilizada no
mesmo dia, nestes casos, essa frase é dispensada

VII - a frase: "Drogas vegetais ndo devem ser utilizadas por
perlodo Cupencr ao lndlCﬂdD ou contmuamente a ndo ser por orien-
tacdo de profissionai

VIII - para produto que tenha recomendagdo de uso pro-
longado, incluir a frase: "O uso prolongado deste produto deve ser
acompanhado por profissional de satde";

X - a frase: "Mulheres gravidas ou amamentando ndo de-
vem utilizar este produto, ji que ndo ha estudos que possam garantir
a seguranga nestas situagdes";

X - a frase: "Cnangd‘ menores de dois anos ndo devem
utilizar este produto, ja que ndo ha estudos que possam garantir a
seguranga nestas situagdes';

XT - forma de utilizagdo da droga vegetal disposta no Anexo
T desta Resolugdo, complementada pelas frases trazidas nos para-
grafos desse artigo:

§ 1°. Nos casos da droga vegetal ser utilizada por infusdo,
devera constar a seguinte frase, conforme previsto no inciso XI do

presente artigo: "colocar (o niimero de) mL ou (o niimero de) medida
de agua fervente sobre (o numero de) g ou (o nimero de) medida do
produto em um recipiente apropriado. Abafar por cerca de 15 mi-
nutos, coar se necessario, e utilizar";

§ 2° Nos casos da droga vegetal ser utilizada por decocgdo,
devera constar a seguinte frase, conforme previsto no inciso XI do
presente artigo: "colocar (o numero de) g ou (o nimero de) medida
do produto em (o numero de) quantidade de dgua fria e ferver por
cerca de 3 a 5 minutos, deixar em contato por aproximadamente 15
minutos, coar se necessario, e utilizar"; ou

§ 3°. Nos casos da droga vegetal ser utilizada por maceragdo
com agua, devera constar a seguinte frase, conforme previsto no
inciso XI do presente artigo: "cobrir (o numero de) g ou (o numero
de) medida do produto com (o nimero de) mL ou (o numero de)
medida de agua e deixar em temperatura ambiente por (o nimero de)
horas; agitar ocasionalmente, coar se necessario, e utilizar".

§ 4°. Algumas espécies vegetais dispostas no Anexo I pos-
suem indica¢do de uso para mulheres gravidas ou criangas menores
de dois anos. Nesses casos, ¢ dispensada a inclusdo das frases dos
incisos TX e X deste artigo.

Art. 12. Nenhuma informagdo além das dispostas nesse re-
gulamento pode estar presente no folheto informativo.

Art. 13. Deve ser utilizada fonte Times New Roman com
tamanho minimo de 10 pt (dez pontos), com espagamento simples
entre letras nas frases e informagdes da embalagem e folheto in-
formativo.

Art. 14 A palavra cha ndo deve ser utilizada para designar o
produto, podendo constar apenas nas informagdes sobre forma de
utilizagdo, nos casos em que a empresa citar a expressdo "xicara das
de cha".

Art. 15. Ndo poderdo constar da embalagem, do folheto
informativo, da rotulagem ou publicidade dos produtos de que trata
esta resolugdo, designagdes, nomes geograficos, simbolos, figuras,
desenhos ou quaisquer indicagdes que possibilitem interpretagdo fal-
sa, erro ou confusdo quanto a origem, procedéncia, natureza, com-
posi¢do ou qualidade, que atribuam ao produto finalidades diferentes
daquelas previstas no Anexo I.

Art. 16. Sugere-se que a embalagem contenha doses in-
dividualizadas, ou um medidor apropriado a dose a ser utilizada.

Sec?

Das disposigdes finais

Art. 17. Os produtos importados devem seguir os mesmos
critérios exigidos para aqueles de fabricagdo nacional, além de do-
cumentos oficiais expedidos pelas autoridades sanitarias do pais de
origem que confirmem seu registro no pais, acompanhados de tra-
dugdo juramentada na forma da lei.

Art. 18 As informagdes apresentadas na notificagdo sdo de
responsabilidade do fabricante e sdo objeto de controle sanitirio pelo
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Art. 19 As atualizagdes ao Anexo I dessa Resolugdo serdo
publicadas periodicamente na forma de atos normativos especificos,
por iniciativa propria da ANVISA ou por solicitagdes externas, con-
forme disposto no Anexo II, segundo critérios de conveniéncia e
oportunidade da Agéncia.

Art. 20 A propaganda ¢ a publicidade dos produtos de que
trata esta Resolucdo estdo sujeitas ao controle, fiscalizagdo e acom-
panhamento da ANVISA, nos termos da legislagao vigente.

Art. 21 Esta resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO 1
As alegagdes terapéuticas consideram apenas as formas de preparo ¢ usos especificos aqui tratados, ficando excluidas desta resolugdo ages far 6 ci 5 & que, embora relevantes pelo uso ou por estudos requeiram formas
de ou uso ndo previstas nesta
a botani- po- |Parte utilizada |Forma de utiliza- | Posologia e modo de usar |Via Uso Alegacdes Contra indicagdes Efeitos adversos Informagdes adicionais Referéncias
ca pular cdo
Achillea millefolium Mil folhas Partes aéreas Infusdo: 1-2 g (1-2 |Utilizar 1 xic cha 3 a 4 x |Oral AT Falta de apetite, dispepsia |Ndo deve ser utilizado por |O uso pode causar WICHTL, 2003
col cha) em 150 ml. |ao (perturbagdes digestivas),  |pessoas portadoras de tlce- |cefaléia ¢ inflama- MILLS & BONE, 2004
(xic cha) febre, ra gastrica ou cio. ALONSO, 2004
inflamagdio ¢ colicas duodenal ou com oclusio |uso prolongado po-
das vias biliares de provocar
reagdes alérgicas.
Caso ocorra, um
desses sintomas,
suspender o uso ¢
consultar um espe-
cialista
Achyrocline satureioides |Macela; Marcela; | Sumidades flori- |Infusdo: Utilizar 1 xic chd 4 x a0 |Oral Al Mi digestio e colicas intes- [E— ALONSO, 1998
Marcela do campo | das 15g (12 col de |dia tinais; como sedativo leve; GUPTA et al, 1995
sopa) em 150 mL e como antiinflamatério IPATINGA, 2000
(xic cha) SIMOES et al. 1998
Aesculus hi Castanha-da-indi tes com | Decocglio: 1,5 g (% |Utilizar 1 xic chd, 2 x dia, |Oral A Fragilidade capilar, insufi- |Nao utilizar na gravidez, |Altas doses podem |Nao utilizar junto com | BLUMENTHAL, 2000
casca col sopa) em 150 |logo apés as refeicdes ciéncia venosa (hemorrdi- |lactagdo, insuficiéncia hepé- |causar irritagao do anticoagulantes ALONSO, 2004
mL (xic chd) das e varizes) tica e renal, como trato CARDOSO, 2009
também em casos de lesdes |digestivo, ndusea e
da mucosa digestiva em omit
atividade
Ageratum conyzoides Mentrasto, Catinga | Partes aéreas Infusao Utilizar 1 xic chd de 2 a 3 |Oral A Dores articulares (Artrite, | Ndo deve ser utilizado por Nunca usar por mais de DINIZ et al., 2006
de bode sem as flores 2-3 g (2-3 col chd) |x ao dia artrose) ¢ reumatismo pessoas com problemas he- trés semanas consecuti- 'MATOS et al, 2001
em 150 ml. (xic de piticos vas MATOS, 1997b
chi)
MATOS, 1998
MELO-DINIZ et al., 1998
RODRIGUES, 2006

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,
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limdo, Capim cidro,

Capim cidreira, Ci-
dreira

em 150 mL

(xic chd)

x ao dia

calmante suave

de medicamentos seda-
tivos (calmantes)

Allium sativum Alho Bulbo Maceragdo: 0,5 g (1 |Utilizar 1 cilice 2 x ao dia |Oral AT Hipercolesterolemia (coles- |Nio deve ser utilizado por |Doses acima da re- | Descontinuar o uso 10 |WICHTL, 2003
col café) em 30 mL |antes das refeigdes terol elevado). Atua como |menores de trés anos e pes- comendada podem |dias antes de qualquer |MILLS & BONE, 2004
(cdlice) expectorante soas com gastrite e causar cirurgia. GRUENWALD, et al, 2000
e anti-séptico Gilcera géstrica, hipotensdo |desconforto gas- | Deixar a droga seca ra-
(pressio baixa) e hipoglice- trointestinal surada por cerca de
mia uma hora em macera-
¢io
(concentragio de agiicar
baixo no sangue). Nao uti-
lizar em caso de
hemorragia e em tratamento
com
Anacardium occidentale |Cajueiro FEntrecasca Decocgdo: 4,5 g (1 |Utilizar 1 xic, 3 a 4 x dia |Oral A Diarréia ndo infecciosa Nao deve ser utilizado por Nio utilizar junto com |LORENZI & MATOS, 2008
Y co sopa) em 150 periodo superior ao reco- anticoagulantes, corti-
mL. (xic chd) mendado coides ¢ antiinflamato-
rios
Aplicar compressa na re- | Topico Lesdes como anti-séptico ¢
gido afetada 3 a 4 x dia cicatrizante
Devera ser utilizado com
cautela na gravidez
Arctium lappa Bardana Raizes Decocgao: 2,5 g Utilizar | xic cha 2 a3 x |Oral A Dispepsia (Distirbios di- |- GARCIA et al, 1999
(2,5 col chd) em ao dia gestivos). Como diurético e GRUENWALD, et al, 2000
150 ml (xic chd) como antiinflamatério nas WICHTL, 2003
dores arti (artrite)
Aplicar compressas na pele | Topico A Dermatites (irritagio da pe-
lesada 3 x ao dia le), como anti-séptico e an-
|tiinflamatério
Arnica montana Arnica Flores Infusdo: 3 g (1 col |Aplicar compressa na area | Topico Al Traumas, contusdes, tor- Nao utilizar por via oral, Pode, em casos iso- |Evitar o uso em con- PROPLAM, 2004
de sopa) em 150 |a ser tratada de 2 a 3 x a0 ¢des, edemas devido a fra- |pois pode causar gastrente- |lados, provocar rea- |centragdes superiores as | SIMOES et al. 1998
ml. (xic cha) lia turas e torgdes. rites e distirbio ¢oes WICHTIL., 2003
Hematomas s cardiovasculares, falta de alérgicas na pele co- recomendadas. MILLS & BONE, 2004
ar e morte. Ndo aplicar em 'mo vesiculagio ESCOP, 2003
feridas abertas CARDOSO, 2009
¢ necrose. Nio utili-
zar por um periodo
superior
a 7 dias pois o uso
prolongado
pode provocar rea-
¢des do tipo derma-
tite de
contato (irritagdo da
pele), formagio de
vesiculas e eczemas
Baccharis trimera Carqueja; Carqueja | Partes adreas Utilizar 1 xic chd de 2 a 3 |Oral A Dispepsia (Distirbios da di- Nzo utilizar em gravidas, O uso pode causar ALONSO, 1998
amarga X a0 dia gestio) pois pode promover contra- hipotenso (queda GUPTA et al, 1995
(xic chd) cdes uterinas. da presso) PROPLAM, 2004
Evitar o uso concomitante SIMOES et al. 1998
com ALONSO, 2004
medicamentos para hiper-
tensdo e diabetes
Bidens pilosa Picao Folhas Infusdo: 2 g (1 col |Utilizar 1 xic cha 4 x a0 |Oral 1 Ictericia (coloragdo amare- |Ndo utilizar na gravidez GUPTA et al, 1995
sobremesa) em 150 |dia lada de pele e mucosas de- TPATINGA, 2000
ml. (xic cha) vido a uma SIMOES et al. 1998
ALONSO, 2004
acumulagdo de bilirrubina
no
Calendula officinalis | Caléndula Flores Infusdo: 1-2 g (1 a |Aplicar compressa na re- | Topico A ¢ lesdes, con- WICHTL, 2003
2 col cha) em 150 |gido afetada 3 x ao dia tusdes ¢ queimaduras MILLS & BONE, 200
mL (xic chd) ESCOP, 2003
CARDOSO, 2009
Caesalpinia ferrea Jucd, Pau-ferro Favas Decocgio 7,5 g (2,5 |Aplicar compressa na re-  Topico A Lesdes, como adstringente, |- DINIZ et al., 2006
col sopa) em 150 |gido afetada de 2 a 3 x a0 o, cicatrizante e IEPA, 2005
mL (xic chd) dia anti-séptico MATOS, 1997b
MELO-DINIZ et al., 1998
Casearia sylvestris Guagatonga, Erva- | Folha Infusdo Utilizar | xic chd 3-4 x a0 | Tépico Al Dor e lesoes, como anti- | N@o utilizar na gravidez e LORENZI & MATOS, 2008
de-bugre, Erva-de- 2ad4g(la2col |dia séptico e cicatrizante topico |lactagio
lagarto de sobremesa) em
150 ml (xic cha) |
Interno ANl Dispepsia (disturbios diges- 1TF, 2008
tivos), gastrite ¢ halitose
(mal halito)
Cinnamomum verum Canela, Canela-do- |Casca Decocgdo: 0,5-2 g |Utilizar 1 xic chd de 2 a 6 |Oral A Falta de apetite, perturba-  Nao utilizar na gravidez Podem ocorrer rea- WICHTL., 2003
Ceilao (1 a 4 col café) em |x ao dia ¢oes digestivas com colicas ¢oes alérgicas de GRUENWALD, et al, 2000
150 mL (xic cha) leves, pele ¢ mucosas. GARCIA et al, 1999
flatuléncia (gases) ¢ sensa-
¢io de plenitude gastrica
Citrus aurantium Laranja-amarga Flores Utilizar | a 2 xic cha, an- |Oral ANl Quadros leves de ansiedade Nao deve ser utilizado por Respeitar rigorosamente | WICHTL, 2003
tes de dormir ¢ insénia, como calmante  |pessoas portadoras de dis- as GARCIA et al, 1999
150 mL (xic chi) suave cardiacos LORENZI & MATOS, 2008
doses recomendadas.
Deixar em maceragio
Ipor 3 a 4 horas |
Cordia verbenacea Erva-baleeira Folha Infusdo: 3 g (1 col |Utilizar 1 xic, 3 x dia Oral A Inflamagio em contusdes e LORENZI & MATOS, 2008
sopa) em 150 mL dor
(xic cha)
Aplicar compressa na re- | Topico
gido afetada 3 x dia | |
Curcuma longa Curcuma, Agafroa, |Rizomas Decocgao: 1,5g (3 |Utilizar 1 xic cha 1 a2 x |Oral A/l Dispepsia (distirbios diges- Nao deve ser utilizado por Nio utilizar junto com | 'WICHTL, 2003
Agafrdo da Terra col café) em 150 ao dia tivos). Como antiiinflama-  pessoas portadoras de obs- anticoagulantes GARCIA et al, 1999
ml. (1 xic cha) torio trugdo dos dutos ALONSO, 1998
OMS, 1999
biliares e em caso de Glce-
ra gastroduodenal.
Em caso de calculos bilia-
res (pedra na vesicula), uti-
lizar
somente sob avaliagdo mé-
lica.
Cymbopogon citratus  |Capim santo, Capim |Folhas 1-3g (1 a 3 |Utilizar | xic chd de 2.a 3 |Oral A/l Célicas intestinais e uteri- Pode aumentar o efeito  BIESKI & MARI GEMMA,

2005
DINIZ et al., 2006

GILBERT et al, 2005
GUPTA et al, 1995
IEPA, 2005

MATOS et al, 2001
MATOS, 1997a
MATOS, 1997b
MATOS, 1998
MATOS, 2000
MELO-DINIZ et al., 1998
PROPLAM, 2004
SIMOES et al. 1998
VIANA et al, 1998
BARBOSA et al, 2009
LUZ NETTO, 1998
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col chd) em 150 mL.
(xic chd)

garcjos, bo-
chechos ¢ la-

vagens

ganta, como anti-séptico

inalagdes devido a agao
irritante dos

Cynara scolymus Alcachofra Folhas Infusdo: 2 g (1 col |Utilizar 1 xic cha 3 x a0 |Oral A Dispepsia (distirbios da di- Nao deve ser utilizado por |O uso pode provo- |--- GARCIA et al, 1999
sobremesa) em lia gestio) com doengas da car flatuléncia MATOS, 2000
150mL (xic cha) vesicula biliar. Usar PROPLAM, 2004
cuidadosamente em pessoas (gases), fraqueza ¢ WICHTL, 2003
com hepatite grave, falén- sensagido de fome MILLS & BONE, 2004
cia hepatica e CARDOSO, 2009
cincer hepdtico
Echinodorus macrophyl- |Chapéu de couro | Folhas Infusdo: 1 g (1 col |Utilizar 1 xic ché 3 x a0 |Oral A Edemas (inchago) por re- | Nao deve ser utilizado por |Nao utilizar doses | Pode interagir com me- |AMARAL et al., 2005
Ius chi) em 150 mL |dia tengiio de liquidos e pro-  pessoas portadores d acima da dicamentos anti- PROPLAM, 2004
(xic de chd) cessos inflamatérios GILBERT et al, 2005
e renal ¢ car- pois | hip , causando
diaca pode causa diarréia |queda da pressio
Equisetum arvense Cavalinha Partes aéreas  |Infusdo: 3 g (I col |Utilizar 1 xic chd 2 a 4 x |Oral A Edemas (inchagos) por re- |Nio deve ser utilizado por |Uma alergia rara | ----e-ceev ALONSO, 1998
sopa) em 150 mL a0 dia tengiio de liquidos pessoas com insuficiéncia  pode ocorrer em pa- MARINGA, 2001
(xic cha) renal e cardiaca cientes IPATINGA, 2000
MILLS & BONE, 2004
sensiveis a nicotina.
O uso por periodo
superior a0 reco-
mendando pode pro-
vocar
dor de cabega ¢
anorexia.Altas doses
podem
provocar irritagio
géstrica, reduzir os
niveis de
vitamina B1 e pro-
vocar irritagio
no sistema urindrio
Erythrina verna Mulungu Casca Decocgdo: 4 a 6 g |Utilizar 1 xic cha de 2 a 3 |Oral A Quadros leves de ansiedade —mememen Nio usar por mais de 3 [LIMA et al, 2006
(2 a 3 col de sobre- |x ao dia e insonia, como calmante dias seguidos MATOS, 1997a
mesa) em 150 ml suave MATOS, 1997b
(xic cha) TPATINGA, 2000
Eucalyptus globulus Eucalipto Folhas Infusio: 2 g (col so- |Fazer inalagio de 2 a 3 x |Inalatério A Gripes ¢ resfriados para de- Ndo deve ser utilizado por |Em casos raros, po- |Evitar o uso associado | ALONSO, 1998
bremesa) em 150 ia sobstrugio das vias pessoas com de provocar com MATOS, 1997b
mL (xic chd)
como adju- i a ndusea, vomito ¢ sedativos, anestésicos e \MATOS, 2000
vante no tratamento de ¢ biliar, doenca hepitica | diarréia analgésicos, pois pode |PROPLAM, 2004
bronquite ¢ asma grave, potencializar suas agoes. | WICHTL, 2003
Pode BLUMENTHAL, 2000
GARCIA et al, 1999
gravidez, lactagio e em
menores de 12 anos.
interferir com tratamen-
tos hipoglicemiantes.
Colocar a infusdo em
recipiente aberto, cobrir
a cabega com um pano
junto ao
recipiente e inalar
FEugenia uniflora Pitangueira Folhas Infusdo: 3 g (1 co- |Utilizar 1 cilice (30 ml) Oral A Diarréia ndo infecciosa ALONSO, 2004
Ther de sopa) em  |apos a evacuagdo em no
150 mL (xic chd) miximo 10 x ao dia
Glycyrrhiza glabra Alcaguz. Raiz Infusio: 4,5 ¢ (1 % |Utilizar 1 xic de chd 3-4 x |Oral A Tosses, gripes e resfriados |Ndo deve ser utilizado na | Possivel quadro de | Deve haver cautela a0 |ALONSO, 1998
col sopa) em 150 |ao dia gravidez e pessoas com associar com GARCIA, 1999
ml (xic chd)
arterial, hipe- corti-
restrogenismo ¢ diabetes  |mo por acio mine- |cides ¢ antiinflamato-
ralocorti rios.
¢ (caracterizado por
retengio de
sédio, cloro e dgua,
edema,
hipertensio arterial
¢ ocasionalmente
mioglobintiria) | |
Hamamelis virginiana | Hamamélis Casca Decocgao: 3-6 g (1- |Aplicar em compressas na | Topico AT da pele e mu- Nao ingerir, pois Nunca usar continua- WICHTL., 2003
2 col sopa) regido afetada 2 a 3 x ao cosas. Hemorroidas pode, eventualmen- |mente por mais de 4 GRUENWALD, et al, 2000
em 150 mlL. (xic dia te, semanas GARCIA et al, 1999
chi)
provocar irritagio
géstrica e vomitos
Harpagophytum pro- Garra do diabo Raiz Infusdo: 1 g (1 co- |Utilizar 1 xic, 2 a 3 X dia |Oral A Dores articulares (Artrite,  Nio utilizar em portadores - 1TF, 2008
cumbens Ther de cha) em 150 artrose, artralgia) de ulceras estomacais e
mL (xic chi) i
[Hlicium verum Anis estrelado Fruto Infusdo: 1,5 g (1 %2 |Utilizar 1 xic de chd 3-4 x |Oral A Bronquite como expecto-  |Ndo utilizar na gravidez ¢ |O uso pode ocasio- ALONSO, 1998;
col de chd) em 150 |ao dia rante no hiperestrogenismo nar reagde MATOS, 1998
ml (xic chi)
s de hipersensibili-
dade cutanea, respi-
ratoria
¢ gastrintestinal
\Justicia pectoralis Chambd, Chacham- |Partes aéreas Infusdo: 5 g (5 col |Utilizar 1 xic cha de 2 a 3 |Oral Al Tosse, como e |Pacientes com wmmmeeee BIESKI & MARI GEMMA,
bi, Trevo-cumaru chd) em 150 mL X ao dia broncodilatador de coagulagdo e em uso de 2005
(xic chd) anticoagulantes ¢ analgési- DINIZ et al., 2006
cos
GUPTA et al, 1995
MATOS et al, 2001
MATOS, 1997a
MATOS, 1998
MATOS, 2000
VIANA et al, 1998
Lippia alba Erva-cidreira, Falsa |Partes aéreas Infusdo: 1 a3 g (1 |Utilizar 1 xic cha de 3 a 4 |Oral Al Quadros leves de ansiedade Uso cuidadosamente em Doses acima da re- BIESKI & MARI GEMMA,
erva- cidreira, Falsa- a 3 col chd) em 150 |x ao dia ¢ insonia, como calmante pessoas com hipotensdo comendada 2005
melissa mL (xic chd) suave. (pressio baixa) DINIZ et al., 2006
podem causar irrita- GILBERT et al, 2005
¢do gastrica, bradi- GUPTA et al, 1995
cardia
Colicas abdominais, 1EPA, 2005
distirbios estomacais, IPATINGA, 2000
MATOS et al, 2001
(diminuigio da fre-
qiiéncia cardiaca) e
flatuléncia (gases), como MATOS, 1997b
digestivo, ¢ expectorante MATOS, 1998
i 40 (queda MATOS, 2000
da presso) MELO-DINIZ et al., 1998
PROPLAM, 2004
| |LUZ NETTO, 1998
Lippia sidoides Alecrim-pimenta Folhas Infusdo: 2-3 g (2-3 |Aplicar de 2 a 3 x ao dia | Tdpico: Gar- |A da boca e gar- Nio deve ser usado em |GILBERT et al, 2005

MATOS, 1997a
MATOS, 1998

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,
pelo codigo 00012010031000055
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vapores. Nio engolir o |MATOS, 2000
produto ap6s o boche- |VIANA et al, 1998
cho e gargarejo
Malva sylvestris Malva Folhas e flores |Infusdo: 2 g (1 col |Utilizar | xic chd 4 x ao Oral A Afecgdes respiratorias co- - - ALONSO, 1998
sobremesa) em 150 |dia mo expectorante GARCIA et al, 1999
mL (xic cha) PROPLAM, 2004
SIMOES et al. 1998
ALONSO, 2004
WICHTL., 2003
Infusio: Aplicar de 3 a 4 x a0 dia | Topico Contusdes ¢ dos processos
6 g (2 col sopa) em inflamatérios da boca e
150 mL (xic cha) garganta
Matricaria recutita Camomila Flores Infusdo: 3 g (1 col |Utilizar 1 xic chd de 3 a 4 |Oral ANl Colicas intestinais. Quadros Podem ocorrer rea- MATOS, 1998
sopa) em 150 mL x ao dia leves de ansiedade, como ¢des alérgicas oca- PROPLAM, 2004
(xic cha) calmante suave sionais. Em WICHTL, 2003
caso de superdose, MILLS & BONE, 2004
pode ocorrer o ALONSO, 2004
CARDOSO, 2009
aparecimento de
nauseas,
excitagdo nervosa e
insonia
Infusio: 6-9g (23 |Aplicar de 3 a 4 x ao dia, |Tépico Contusdes e dos processos Nio aplicar a infusio
col sopa) em 150 |em forma de compressas, inflamatorios da boca e na regido proxima aos
ml. (xic cha) e gengiva olhos
Maytenus ilicifolia Espinheira santa | Folhas Infusdo: 1-2 g (12 |Utilizar 1 xic chi de 3 a 4 |Oral A Dispepsia (distirbios da di- | Ndo deve ser utilizado por |O uso pode provo- AMARAL et al., 2005
col chd) em 150 mL |x ao dia gestio), azia ¢ gastrite. crianas menores de car secura, gosto es- GUPTA et al, 1995
(xic ch) tranho na boca e IPATINGA, 2000
nduseas
Coadjuvante no tratamento |6 anos. Nio utilizar em
episodico de gravidas até o terceiro
LIMA et al, 2006
prevengdo de tlcera em uso més de gestagdo ¢ lactan- MARINGA, 2001
de antiinflamatérios tes, pois promove a PROPLAM, 2004
SIMOES et al. 1998
nio reducio do leite
Melissa officinalis Melissa, Erva-cidrei- |Sumidades flori- | Infusdo: 2 a 4g (1-2 |Utilizar 1 xic chi de 2 a 3 |Oral A Colicas abdominais. Qua- | Niio deve ser utilizado por |Utilizar cuidadosa- - GARCIA et al, 1999
das col X dros leves de ansiedade e  pessoas com hipotiroidismo 'mente em pessoas MATOS, 2000
sobremesa) em 150 insonia, como calmante |(reduciio da fungio da ti- |com pressio baixa
ml. (xic chd) suave redide)
PRO?LAM, 2004
SIMOES et al. 1998
WICHTL, 2003
MILLS & BONE, 2004
ALONSO, 1998
Mentha x piperita Hortela-pimenta Folhas ¢ sumi- Sg (3 |Utilizar | xic ché de 2 a 4 |Oral Al Colicas, flatuléncia (gases), WICHTL, 2003
dades flori &) em 150 |x ao dia problemas hepaticos MATOS, 2000
mL (xic chd) cos MILLS & BONE, 2004
severos ¢ durante a lacta- GRUENWALD, et al, 2000
¢d0. Na presenca de GARCIA et al, 1999
célculos biliares, consultar
profissional de satide antes
Mentha pulegium Pocjo Partes aéreas | Infusdo: | g (I col |Utilizar | xic chd de 2 a 3 |Oral A Afecgdes respiratorias co- | Nao deve ser utilizada na  |A administragdo em GARCIA et al, 1999
sobremesa) em 150 |x ao dia durante ou apos mo expectorante. Estimu- |gravidez, la doses e tempo de GRUENWALD, et al, 2000
mL (xic chd) refeigoes lante do apetite, criancas menores de 6 uso acima dos IPATINGA, 2000
MATOS, 1998
perturbagdes digestivas, es- |anos.
pasmos i i Co i 0 uso pro- pode
calculos biliares e colecisti- longado e a inalagio promover
te
danos no figado ¢
ocasionar problemas
na_gravidez.
\Mikania glomerata Guaco Folhas Infusdo: 3 g (1 col |Utilizar 1 xic chd 3 x ao Oral A/l Gripes e resfriados, bron- A utilizagio pode Pode interagir com an- | BIESKI & MARI GEMMA,
sopa) em 150 mL | dia quites alérgica e infecciosa, interferir na coagu- tiinflamatorios nao-este- 2005
(xic chd) como expectorante lagdo roidais GITBERT et al, 2005
GUPTA et al, 1995
sanguinea., Doses
acima da
IPATINGA, 2000
MARINGA, 2001
MATOS et al, 2001
MATOS, 1997a
recomendada podem
provocar vomitos e
diarréia;
MATOS, 1998
PROPLAM, 2004
VIANA et al, 1998
| |LUZ NETTO, 1998
Momordica charantia  |Meldo-de-Sio-Cacta- |Folhas, Decocgiio: Aplicar nos locais afetados | Topico A Dermatites (irritago da pe- Pode interagir com hi- |ALONSO, 1998
no frutos ¢ semen- |5 g em 1L 2 x dia ou le) ¢ escabiose (sarna) poglicemiantes. No uti- GUPTA et al, 1995
tes banhar-se uma vez ao dia lizar por via 1EPA, 2005
oral, pois pode causar | MATOS, 1997b
coma hipoglicémico MELO-DINIZ et al., 1998
(por diminui¢do de agu-
car no sangue) ¢
convulsdes em criangas;
problemas hepdticos e
dor de cabega
Passiflora alata Maracuja Folhas Infusdo: Utilizar 1 xic chd de 1 a 2 |Oral A/l Quadros leves de ansiedade O uso pode causar | Nio deve ser usado DINIZ et al., 2006
3 g (1 col sopa) em |x ao dia ¢ insonia, como calmante sonoléncia junto com medicamen- | GUPTA et al, 1995
150 mL (xic chd) suave tos MATOS et al, 2001
sedativos ¢ depressores  MATOS, 1997a
do sistema nervoso. MATOS, 1997b
MATOS, 1998
Nunca utilizar MATOS, 2000
cronicamente MEL_O-D]N[Z et al., 1998
SIMOES et al. 1998
VIANA et al, 1998
Passiflora edulis Maracuja-azedo Folhas Infusdo: Utilizar 1 xic chd de 1 a2 Oral ANl Quadros leves de ansiedade |- Seu uso pode causar Nio deve ser usado DINIZ et al., 2006
3 g (1 col sopa) em x ao dia ¢ insonia, como calmante sonoléncia junto com medicamen- | GUPTA et al, 1995
150 mL (xic cha) suave tos MATOS et al, 2001
sedativos e depressores [MATOS, 1997a
do sistema nervoso. MATOS, 1997b
MATOS, 1998
Nunca utilizar cronica- |[MATOS, 2000
mente MELO-DINIZ et al., 1998
SIMOES et al. 1998
VIANA et al, 1998
Passiflora incarnata Maracuja Partes aéreas Infusdo: 3 g (1 col |Utilizar 1 xic chd de 3 a 4 |Oral A Quadros leves de ansiedade Seu uso pode causar Nio deve ser usado MATOS, 1997b
sopa) em 150 mL. x ao dia e insonia, como calmante sonoléncia junto com medicamen- |OMS, 2007
(xic chd) suave tos PROPLAM, 2004
sedativos ¢ depressores |MILLS & BONE, 2004
do sistema nervoso.
Nunca utilizar cronica-
mente

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,
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convulsdo

renal e gastrointesti-
nal

Paullinia cupana Guarand Sementes 0,52 g do p6 (1 a [Utilizar puro ou diluido em |Oral A Fadiga como estimulante  |N#o deve ser utilizado por |Em altas doses pode associar com ou-  |GARCIA et al, 1999
4 col café) igua pessoas com ansiedade, hi- |causar insonia, ner- drogas com bases | GRUENWALD, et al, 2000
pertiroidismo, vosismos e xanticas (café, noz de  MILLS & BONE, 2004
cola, mate), ALONSO, 2004
arritmias, pro- nem com anti-hiperten-
blemas cardiacos, sivos
estomacais e intestinais, ta-
quicardia paroxistica,
gastrite e colon irritavel
Peumus boldus Boldo-do-chile Folhas Infusdo Utilizar 1 xic cha 2 x a0 |Oral A Dispepsia (distirbios da di- |Nao deve ser utilizado por Nio exceder a dosagem [GUPTA et al, 1995
Ta2g(la2col |dia gestdo), como colagogo ¢ pessoas com obstrugdo das recomendada MATOS, 1998
chd) em 150 mL colerético vias. MATOS, 2000
(xic chd)
biliares, doengas severas no PROPLAM, 2004
figado e nos casos de gra- SIMOES et al. 1998
videz. Usar cuidadosamente WICHTL, 2003
em MILLS & BONE, 2004
pessoas com doenga hepiti- CARDOSO, 2009
ca aguda ou severa .UZ NETTO, 1998
| colecistite séptica, espas-
mos do intestino e ileo e
cancer hepitico
Phyllanthus niruri Quebra-pedra Partes aéreas Infusdo: 3 g (1 col |Utilizar | xic cha de 2 a 3 |Oral A Litiase renal (calculos re-  |Contra indicado na elimina- Em concentragdes  |Nunca utilizar por mais | BIESKI & MART GEMMA,
sopa) em 150 mL  |x ao dia nais) por auxiliar na elimi- |¢do de cdlculos grandes.  acima da recomen- |de 3 semanas 2005
(xic chd) nagio de cdlculos renais  |No utilizar na gravidez  |dada DINIZ et al., 2006
pequenos GILBERT et al, 2005
pode apresentar GUPTA et al, 1995
diarréia e hipotensao TEPA, 2005
(pressdo baixa) MATOS et al, 2001
MATOS, 1997b
MATOS, 1998
MELO-DINIZ et al., 1998
PROPLAM, 2004
SIMOES et al. 1998
ALONSO, 2004
Pimpinela anisum Anis, Erva doce Frutos Decocgio: 1,5 g (3 |Utilizar | xic cha 3x ao dia |Oral Al Dispepsia (distirbios diges- A droga vegetal deve  \WICHTL, 2003
col café) em 150 tivos), colicas gastrointesti- ser amassada imediata- | GARCIA et al, 1999
mL dgua (xic chi). nais ¢ como mente antes de usar ALONSO, 2004
Plantago major Tanchagem; Tansa- | Folhas Infusdo: 6-9 g (2-3 | Aplicar no local afetado, | Topico A des da boca ¢ fa- | Hip arterial (pressio Nao engolir a prepara- | BIESKT & MARI GEMMA,
gem, Tranchagem col sopa) em 150 |em bochechos ¢ gargarejos ringe baixa), obstrugdo intestinal ¢do apos o bochecho ¢ 2005
mL (xic chd) 3x dia ¢ gravidez GARCIA et al, 1999
gargarcjo. Nunca utili- |GILBERT et al, 2005
zar a casca da semente \GUPTA et al, 1995
MATOS, 1997b
ALONSO, 2004
Plectranthus barbatus  |Boldo-nacional, Folhas Infusdo: 1-3 g (1-3 |Utilizar 1 xic cha de 2 a 3 |Oral A Dispepsia (distirbios da di- [Ndo deve ser utilizado em |O uso pode dimi-  Néo usar junto com BIESKT & MARI GEMMA,
Hortela-homem, Fal- col chd) em 150 mL |x ao dia gestio) ¢ hipotensio (pres- s, lactantes, crian- |nuir a pressdo arte-  metronidazol ou di 2005
so-boldo, Boldo- (xic cha) sio baixa) com rial. firam DINIZ et al., 2006
africano
hipertensdo (pressdo alta), | Doses acima da re- TEPA, 2005
hepatites ¢ comendada e utiliza- MATOS, 1997a
obstrugdo das vias biliares. |das por um periodo
de tempo
MATOS, 1997b
MATOS, 2000
MELO-DINIZ et al., 1998
fazem uso de medicamen- |maior que o reco- PROPLAM, 2004
tos para o mendado SIMOES et al. 1998
sistema nervoso central de- |podem causar irrita-
vem evitar o uso cio ghstrica
Polygala senega Poligala Raiz. Infusdo: 4,5 ¢ (1 % |Utilizar | xic chd, 3 a 4 X |Oral A Congestiio respiratoria, co- |- - Altas doses produ- ALONSO, 2004
colher de sopa) em |dia mo expectorante zem efeito emeti-
150 mL (xic chi) zante
(provoca vomito) e
diarréias, além
de problemas gas-
Polygonum punctatum | Erva-de- bicho, Pi- |Partes aéreas  |Infusdo: 3 g (I col |Aplicar na regido afetada 3 | Tpico A Varizes ¢ tlceras varicosas |Gravidez ITF, 2008
menteira- ddgua sopa) em 150 mL X dia
(xic cha) | |
Psidium guajava Goiabeir Folhas jovens Infusdo: 2 g (col so- |Utilizar 1 cilice (30 ml) Oral A Diarréias ndo infecciosas Nio utilizar continua- | GILBERT et al, 2005
bremesa) em 150 apds a evacuagdo em no mente DINIZ et al., 2006
mL (xic cha) maximo 10 X ao dia MATOS et al, 2001
Tépica A/l Pele ¢ mucosas lesadas, co-
mo anti-séptico
MATOS, 1997a
MATOS, 1997b
MATOS, 1998
MATOS, 2000
| MELO-DINIZ. et al., 1998
Punica granatum Roma Pericarpo (casca |Decocgao: 6 g (2 Aplicar no local afetado, | Topico A e infecgdes da Se ingerido, pode  Ndo engolir a prepara-  BIESKI & MARI GEMMA,
do fruto) col sopa) em 150 |em bochechos e gargarejos mucosa da boca e provocar zumbido, | ¢io apos o bochecho ¢ 2005
mL (xic chd) 3x dia |gargarejo DINIZ et al., 2006
faringe como antiinflamato- distarbios visuais MATOS et al, 2001
i-sépti , espasmos na pan- MATOS, 1997a
turrilha ¢ tremores MATOS, 1997b
MATOS, 1998
MATOS, 2000
MELO-DINIZ et al., 1998
PROPLAM, 2004
SIMOES et al. 1998
VIANA et al, 1998
OMS, 2003
Rhamnus purshiana Ciscara sagrada Casca Decocgdo: 0,5 g Utilizar de % a 1 xic chd, |Oral A Constipagio intestinal even- Nio deve ser utilizado por |Pode ocorrer des- | No fazer uso cronico |WICHTL, 2003
(col café) em 150 |antes de dormir tual pessoas com obstrugdo in- conforto no trato | (mais de 1 semana). O OMS, 2004
mL (xic chd) testinal, uso ALONSO, 2004
CARDOSO, 2009
refluxo, inflamacio intesti- | gastrintestinal, prin- | continuo pode promover
nal aguda (doenga cipalmente arréia,
de Crohn), colite, apendici- |em pacientes com perda de eletrdlitos ¢
te ou dor abdominal de ori- |colon irritavel, além |dependéncia
gem de mudanga
desconhecida, pacientes e coloragio na uri-
com histérico de polipos  na
¢ intestinal. Nao utilizar
durante lactagdo,
gravidez ¢ em menores de
12 anos
Rosmarinus officinalis | Alecrim Folhas Infusdo: 3-6 g (1-2 |Aplicar no local afetado 2 | Tépico A Distarbios circulatérios, co- Nao deve ser utilizado por Usado cronicamente, BIESKT & MARI GEMMA,
col sopa) em 150 [x ao dia mo anti-séptico ¢ cicatri- |pessoas com doenga prostd- ou em doses 2005
ml. (xic cha) zante tica, IPATINGA, 2000
Utilizar de 1 a 2 xic chd Oral Dispepsia diges- ites, . pode MATOS, 1997b
ao di tivos) em geral e om histérico de |causar irritagio MATOS, 1998

MATOS, 2000
MELO-DINIZ et al., 1998
MELO-DINIZ et al., 2006
PROPLAM, 2004
SIMOES et al. 1998
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Salix alba Salgueiro Casca do caule |Infusdo: 3 g (1 col |Utilizar 1 xic, 2 a 3 X dia |Oral A Inflamagdio, dor ¢ febre.  |Nio utilizar junto com Ma- |---- LORENZI & MATOS, 2008
sopa) em 150 mL Gripe ¢ resfriados racujé ¢ Noz moscada ESCOP, 1997
(xic chd)
matdrios ndo
Salvia officinalis Salvia Folhas Infusdo: 3,5 g (7 Aplicar no local afetado, Topico AT Inflamagdes da boca e gar- |Ndo utilizar na gravidez e Nio engolir a prepara- |(WICHTL, 2003
col café) em 150 |em bochechos e gargarejos ganta, gengivites ¢ aftas | lactagdo, insuficiéncia renal o apos o bochecho ¢ MILLS & BONE, 2004
mL (xic chd) 1ou2 x dia ¢ tumores mamdrios estro- gargarejo GRUENWALD, et al, 2000
oo
Infuso: 1,5-2 g (3- |Utilizar | xic ché de 2 a 3 |Oral AN Dispepsias (distirbios di- pois pode causar ndu-
4 col café) em 150 |x ao dia gestivos) ¢ transpiragdo ex- sea, vomitos, dor
mL (xic cha) cessiva
abdominal, tonturas e
agitago.
Pode clevar a pressio
em pacientes hiperten-
sos. Em altas
doses pode ser neurot6-
Xica (causar convulsdes)
.
hepatotéxica (causar da-
no no figado)
Sambucus nigra Sabugueiro Flor Infusdo: 3 g (1 col |Utilizar 1 xic, 2 a 3 X dia |Oral A Gripe e resfriado O uso em quantida- |Nao utilizar folhas por NEWALL, 1996
sopa) em 150 ml. des maiores que o |conterem glicosideos ALONSO, 2004
(xic chd) recomendado cianogénicos que
pode promover hi- | podem ser toxicos
pocalemia (diminui-
cio da taxa de po-
tassio
Schinus terebinthifolia | Arocira-da-praia | Casca do caule |Decocgdo: | g em | Aplicar na regido afetada 2 | Tépico A vaginal, leucor- MATOS, 1997b
a’gua x ao dia, em compressas, réia (corrimento MELO-DINIZ et al., 1998
banhos de assento
vaginal), como hemostitico, MELO-DINIZ et al., 2006
adstringente e cicatrizante PROPI AM, 2004
SIMOES et al. 1998
Senna alexandrina Sene Fruto e Decocgdo: 1 g (col |Utilizar de 1 xic chd, antes |Oral A Constipagdo intestinal even- Nao deve ser utilizado por Desconforto do trato |Nao fazer uso cronico 'WICHTL, 2003
foliolos café) em 150 mL de dormir tual pessoas portadoras de obs- | gastrintestinal, prin- |(mais de 1 semana). O MS, 1999
(xic chd) trugdo intestinal, inflamagdio |cipalmente uso continuo pode CARDOSO, 2009
intestinal
aguda (doenga de Crohn), |em pacientes com | promover diarréia e
colite, apendicite ou dor colon irritavel, mu- | perda de eletrélitos
abdominal de danga na
origem ndo diagnosticada, coloragdo da urina
constipago crénica.
Nio usar em criangas me-
nores de 10 anos
Solanum paniculatum Jurubeba Planta inteira Infusdo: 1 g (1 col |Utilizar 1 xic chd de 3 a 4 |Oral A Dispepsia (disturbios da di- Doses acima da re- GUPTA et al, 1995
chd) em 150 ml. ia gestdo) comendada e por IPATINGA, 2000
(xic chd) periodo de MATOS, 1997b
tempo acima do re- SIMOES et al. 1998
comendado podem CEDAC
causar ALONSO, 2004
intoxicagdo com
nduseas, vomitos,
diarréia, colicas ab-
dominais,
confusdo mental,
edema cerebral ¢
morte
Stryphnodendrom ads- | Barbatimao Casca Decocgdo: 3 g (col |Aplicar compressas no lo- | Topico ANl I.esdes como cicatrizante ¢ |Ndo deve ser utilizado em | -------- RODRIGUES, 2006
trigens sopa) em | I de cal afetado 2-3x a0 dia anti-séptico topico na pele |lesdes com processo infla- LIMA et al, 2006
Adgua ¢ mucosas bucal ¢ genital matério_intenso GILBERT et al, 2005
Taraxacum officinale | Dente de ledo Toda a planta | Decocgao: 3-4 g (3- |Utilizar 1 xic cha 3x ao dia |Oral A Dispepsia (distirbios diges- Nio deve ser utilizado por |O uso pode provo- |Nio utilizar em meno- |WICHTL, 2003
4 col chd) em 150 tivos), estimulante do apeti- pessoas portadoras de obs- |car hiperacidez res de dois anos OMS, 2007
ml. (xic chd) te e como diurético trugdo dos dutos ALONSO, 2004
biliares e do trato intesti- | gastrica e hipoten-
nal. Na ocorréncia sd0
de calculos biliares, consul- (queda da pressdo)
tar profissional de satude
antes do uso
Uncaria tomento: Unha-d t Decocgao: 0,5 g (1 |Utilizar 1 xic chd de 2 a 3 |Oral A Dores articulares (artrite ¢ Nao ¢ recomendado o uso O uso pode provo- |Evitar o uso concomi-  GILBERT et al, 2005
col café) em 150 |x ao artrose) e musculares agu- |antes e depois de quimiote- |car cansaco, febre, tante com imunossu-  GUPTA et al, 1995
ml. (xic cha) das, como antiinflamatério |rapia, nem em diarré pressores e MILLS & BONE, 2004
pacientes hemofilicos. Nao |constipagdo. Altas |em pacientes transplan- | ALONSO, 2004
utilizar em menores de doses podem causar tados ou esperando
anos sintomas transplantes
pancreaticos ¢ alte-
des do nervo op-
Vernonia condensata Boldo-baiano Folha Infusdo: 3 g (1 col |Utilizar 1 xic, 3X dia, an- |Oral A Dor e dispepsia LORENZI & MATOS, 2008
sopa) em 150 mLtes das principais refeigdes
(xic cha)
Vernonia polyanthes | Assa-peixe Folha Infusdo: 3 g (1 col |Gargarejar e, em seguida, |Oral A Bronquite e tosse persisten- Nio deve ser utilizada du- I ORENZI & MATOS, 2008
sopa) em 150 ml. ingerir 1 xicara (150 ml) te rante a gravidez e lactagio
(xic chd) 3x/dia.
Aplicar sobre a drea afeta- |Topico A Dores musculares
da 2 x dia durante 2 horas
de cada vez |
Zingiber officinale Gengibre Rizoma Decocgio: 0,5 - 1 g |Utilizar 1 xic chd de 2 a 4 |Oral ATl Enj6o, ndusea ¢ vomito da os de cilculos bilia- OMS, 1999

(1'a 2 col café) em
150 mL (xic chd)

X ao dia

gravidez, de movimento ¢
pos-

operatério. Dispepsias em
geral

res, utilizar apenas com
acompanhamento d

¢ profissional de saude.
Evitar o uso em paciente

s que estejam usando anti-
coagulantes, com desordens
de coagulagdo

. ou com clculos biliares;
irritagio gastrica e hiperten-
séo, especialmente em do-
ses

altas. Evitar o uso em me-

nores de seis anos

WICHTL, 2003
MILLS & BONE, 2004
BARBOSA et al, 2009

Legenda utilizada na tabela do Anexo I:
A sigla disposta na tabela deve ser substituida pela palavra correspondente na embalagem e folheto informativo do produto.

A - Adulto

T - Infantil

L - Litro

mg - miligrama
g - grama

mL - mililitro

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,
pelo codigo 00012010031000058

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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col - colher
xic - xicara
X - vezes

Informagdo nao encontrada na literatura citada. Nesses casos,
deve-se omitir o item da tabela na embalagem ou folheto infor-
mativo.
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ANEXO 1T

Requerimento para inclusdo, alteragio ou exclusio de drogas vegetais ou informagdes presentes no

anexo |
1) Dados do solicitante:
a - Nome do solicitante (juridica ou fisica):

b - Endereco:
c - FAX:

d - E-mail:

e - Telefone:

f - Dados da planta medicinal:

() INCLUSAO - Quando se pretende solicitar a inclusdo de uma nova droga vegetal no anexo I ou de

alguma informacdo adicional a alguma droga vegetal 1a disposta.
Preencher todos os campos:

Planta medicinal (Nomenclatura popular)
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RESOLUCAO-RDC N° 11, DE 9 DE MARCO DE 2010

Aprova a inclusio de Denominagdes Comuns Brasileiras (DCB) na Lista de
DCB divulgada no Anexo IT da Resolugdo de Diretoria Colegiada RDC n

o

211, de 2006, ¢ da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe
confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de
abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso II ¢ nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada
no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 8 de margo de 2010,

considerando as recomendagdes da Organizagdo Mundial da Satide (OMS), aos seus paises
membros, sobre a importincia das denominagdes comuns para as substdncias farmacéuticas;

considerando o artigo 7°, inciso XIX, da Lei n°. 9.782, de 26 de janeiro de 1999;
considerando o artigo 3°, inciso XVIII, o artigo 5°, § 4°, e o artigo 57, paragrafo tnico, da Lei

n°. 6.360, de 23 de setembro de 1976;
considerando as regras de nomenclatura e de tradugdo para farmacos ou medicamentos, es-
tabelecidas pela Resolugido Anvisa RDC N° 276, de 21 de outubro de 2002 (DOU 12/11/2002);

Referéncia relevante

Planta medicinal (Nomenclatura boténica

Parte utilizada

a
Referéncia relevante
Referéncia relevante

Forma de utilizagdo
Posologia e modo de usar

Referéncia relevante farmacéuticas;

Referéncia relevante

Via de administragdo
Uso
Alegacde:

Referéncia relevante publicagio:
Referéncia relevante

Referéncia relevante

Contra indicagdes e restricdes de uso

Referéncia relevante

Precaugdes e efeitos adversos
Informagdes adicionais em embalagem

Referéncia relevante
Referéncia relevante

considerando o parecer emitido pelo Comité Técnico Temdtico das Denominagdes Comuns
Brasileiras (CTT- DCB) da Comissdo da Farmacopéia Brasileira (CFB), em cumprimento do seu dever
de, periodicamente, revisar ¢ atualizar as Denominagdes Comuns Brasileiras - DCB para substancias

adota a seguinte Resolu¢do de Diretoria Colegiada e eu Diretor-Presidente, determino a sua

Art. 1° Esta Resolugdo Aprova, na forma do Anexo I, a inclusdo das Denominagdes Comuns
Brasileiras (DCB) na Lista de DCB, divulgada no Anexo IT da Resolugdo - RDC n°. 211, de 17 de
novembro de 2006, e suas alteragdes posteriores.

Art. 2° Fica retificada, na forma do Anexo II, a Denominagdo Comum Brasileira n° 09699 do
Anexo da Resolugdo RDC n°. 38, de 07 de julho de 2009, publicada no Diario Oficial da Unido - DOU

n°. 128, de 08 de julho de 2009, Secgdo 1, pagina 41.
Art. 4° Esta Resoluc@o entra em vigor na data da sua publicagio.

(') EXCLUSAO - Quando se pretende solicitar a exclusio de uma droga vegetal no anexo I ou de

alguma informagdo 1a disposta.

Preencher somente o campo pertinente:

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO 1T

Inclusdo na Lista de Denominagdes Comuns Brasileiras - DCB

Planta medicinal (Nomenclatura popular) Justificativa baseada em referéncia relevante
Planta medicinal (Nomenclatura botanica) Justificativa baseada em referéncia relevante
Parte utilizada Justificativa baseada em referéncia relevante N° DCB Denominagio Comum Brasileira - DCB N° de Registro CAS
Forma de utilizagdo Justificativa baseada em referéncia relevante 09716 cloridrato de besifloxacino 405165-61-9
Posologia ¢ modo de usar ustificativa baseada em referéncia relevante 09717 cloridrato de pazopanibe 635702-64-6
Via de administragdo ustificativa bascada em referéncia relevante 09718 pantoprazol magnésico di-hidratado 259669-63-1
Uso ustificativa baseada em referéncia relevante 09719 tacrolimo monoidratado 109581-93-3
Alegacoes ustificativa baseada em referéncia relevante 09720 Ticagrelor 274693-27-5
Contra indicagdes e restricoes de uso Justificativa baseada em referéncia relevante 09721 Vorinostate 149647-78-9
Precaugdes e efeitos adversos Justificativa baseada em referéncia relevante 09722 acetato de merisoprol (197 Hg) 24359-51-1
Informagdes adicionais em embalagem Justificativa baseada em referéncia relevante 09723 acetato de merisoprol (203 Hg) 24359-50-0
09724 acido iodofiltico (123 1) 123748-56-1
- 09725 aménia (13 N) 34819-78-8
() ALTERACAO - Quando se pretende solicitar a alteragdo de alguma informagao 1a disposta. 82%(7) Ciaﬂotcoga]a“:‘]“'!a ((?g %0; }ig%g-g?-%
cloreto de calcio a -71-
Preencher somente o campo pertinente: 09728 cloreto de estroncio (85 Sr) 24359-46-4
09729 cloreto de estroncio (89 Sr) 38270-90-5
Planta medicinal (Nomenclatura popular) Justificativa baseada em referéncia relevante 82;;? C}OTC:(’ gc 'n,‘é'.o (]2123']1} In) {2%;'2?'3
Planta medicinal (Nomenclatura botanica) Justificativa baseada em referéncia relevante 09732 zlg:gtg dg f;)“(',oém T?)) 55172-29-7
Parte utilizada Justificativa baseada em referéncia relevante 09733 cloreto de zinco (65 Zn) 24359-56-6
Forma de utilizagdo Justificativa baseada em referéncia relevante 09734 clormerodrina (203 Hg) 2042-50-4
Posologia e modo de usar Justificativa baseada em referéncia relevante 09735 cloridrato de iofetamina (123 T) 85068-76-4
Via de administra¢do Justificativa baseada em referéncia relevante 09736 edetato cromico (51 Cr) 27849-89-4
Uso Justificativa baseada em referéncia relevante 09737 exametazima (99m Tc) 105613-48-7
Alegagde: Justificativa baseada em referéncia relevante 09738 fluoreto de sédio (18 F) 22554-99-0
Contra indicagdes e restri¢des de uso Justificativa baseada em referéncia relevante 09739 fosfato crémico (32 P) 24381-60-0
Precaugdes e efeitos adversos Justificativa baseada em referéncia relevante 09740 iobenguano (123 T) 77679-27-7
Informagdes adicionais em embalagem Justificativa basecada em referéncia relevante 09741 iodeto de sodio (123 T) 41927-88-2

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,

pelo codigo 00012010031000059

Documento assinado digitalmente conforme MP n* 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.



