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Importincia da rotulagem de medicamentos DoBRE i,

A rotulagem dos medicamentos contém informacoes que possibilitam:

 identificacao do medicamento durante sua dispensacdo e uso
« armazenamento adequado dos produtos
« rastreamento do medicamento da sua fabricacao até o consumo

- orientacoes quanto ao uso seguro do medicamento.

A RDCn° 71 se aplica a todos os medicamentos registrados na Anvisa.



http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/%282%29RDC_71_2009_COMP.pdf/3ff7e308-df4e-4a3c-bac3-b779d9d5c7f1

Definicdes importantes DNaBRE FE,

« Embalagem primaria: Embalagem que mantém contato direto com o medicamento.

« Embalagem secundaria: Embalagem externa do produto, também chamada de cartucho ou caixa do
medicamento. A embalagem secundaria pode conter uma ou mais embalagens primarias.

« Embalagem hospitalar: Embalagem secundaria de medicamentos de venda com ou sem exigéncia de prescricao
médica, utilizada para o acondicionamento de medicamentos com destinacao hospitalar.

« Embalagem multipla: Embalagem secundaria de medicamentos de venda sem exigéncia de prescricdao médica
dispensados exclusivamente nas embalagens primarias.
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Informacoes obrigatorias nas -
Embalagens Primarias HeeRE

DA EMBALAGEM

o nome comercial do medicamento

a denominacao genérica de cada principio ativo, em letras minusculas, utilizando a Denominacdao Comum
Brasileira

(DCB)
a concentracao de cada principio ativo, por unidade de medida ou unidade farmacotécnica, conforme o caso

a via de administracdo

0 nome da titular do registro ou sua logomarca desde que a mesma contenha o nome da empresa

Telefone do Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC), da empresa titular do registro ou de sua
responsabilidade




Exemplos por tipo de embalagem primaria da
identificacao dos elementos graficos
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Exemplos por tipo de embalagem primaria da
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Pontos de atencao nas informacoes obrigatorias ABRE s
nas embalagens primarias

* No caso de medicamento genérico e imunoterapico, é proibido usar nome comercial, devendo ser adotada
apenas a denominacdo geneérica.

 No caso de medicamentos injetaveis classificados como Solucdes Parenterais de Pequeno Volume
(SPPV), é facultativo usar nome comercial, podendo ser adotada apenas a denominacao geneérica.

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

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



Pontos de atencao nas informacoes obrigatorias ABRE s
nas embalagens primarias

. € permitido incluir o nome ou as logomarcas das empresas responsaveis pela fabricacdo, embalagem e
comercializacdao dos medicamentos, desde que a mesma contenha o nome da empresa e seja informada a etapa

da cadeia de sua responsabilidade, incluindo as frases: “Fabricado por:”, “Comercializado por”; “Embalado por”, e
nao se prejudique a legibilidade das informacdes exigidas para a embalagem primaria.

« € permitido incluir as demais informac®es previstas para a embalagem secundaria na embalagem primaria,
desde que ndo prejudiquem a legibilidade das informacdes obrigatdrias.

A impossibilidade de fazer constar na embalagem primaria todas as
informacoes exigidas, deve ser justificada a Anvisa no momento da notificacao,
do registro ou pos-registro.
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Informacoes obrigatorias nas -
Embalagens Secundarias HeBRE

DA EMBALAGEM

o0 nome comercial do medicamento;

a denominacao genérica de cada principio ativo, em letras minusculas, utilizando a Denominacdao Comum
Brasileira (DCB);

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

a via de administracao;

a quantidade total de peso liquido, volume e unidades farmacotécnicas, conforme o caso;
a quantidade total de acessorios dosadores que acompanha as apresentacoes, quando aplicavel,

a forma farmacéutica.

principio

p'ri'nc'i‘pﬂic

S

CE
uol

£
ES
ami




Informacoes obrigatorias nas ADRE s

Embalagens Secundarias

DA EMBALAGEM

a restricao de uso por faixa etaria, na face principal, incluindo a frase em caixa alta, “USO ADULTO" “USO
ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE “ "USO PEDIATRICO ACIMA DE  * indicando a idade minima, em meses ou
anos, ou “USO ADULTO e PEDIATRICO” Nno caso de medicamentos sem restricdo de uso por idade;

a composicao qualitativa, conforme Denominacao Comum Brasileira (DCB), e quantitativa de cada principio ativo,
incluindo, quando aplicavel, a equivaléncia sal base;

os cuidados de conservacao, indicando a faixa de temperatura e condicoes de armazenamento, conforme estudo
de estabilidade do medicamento;

0 home e endereco da empresa titular do registro no Brasil;

0 home e endereco da empresa fabricante, quando ela diferir da empresa titular do registro, precedidos pela
frase "Fabricado por:” e inserindo a frase "Registrado por:”;

0 home e endereco da empresa fabricante, quando o medicamento for importado, precedidos pela frase
"Fabricado por” e inserindo a frase “Importado por:”;



Informacoes obrigatorias nas -
Embalagens Secundarias HeBRE

DA EMBALAGEM

o nome e endereco da empresa responsavel pela embalagem do medicamento, quando ela diferir da empresa
titular do registro ou fabricante, precedidos pela frase "Embalado por:” e inserindo a frase “Registrado por:” ou
“Importando por:”

« 0 numero do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) do titular do registro;
« a expressao "Industria Brasileira”, quando aplicavel;
« 0 nome do responsavel técnico;

« O telefone do Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC) da empresa titular do registro ou de sua
responsabilidade,

a sigla "MS" adicionada ao numero de registro no Ministério da Saude.



Identificacao dos elementos graficos
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) Nome comercial

€} Principios ativos
De NoMiNacat GENErCa dos principlas ativos
utifizanido a DCB,

€) Concentracao
© Via de administragio

) Restricio de uso por faixa etaria
Frame conforme previsto para o medicamento.

O ouantidade e forma farmacéutica
Quantidade de peso liguido, volume ou unidades
farmacotécnicas, bern como de acessorios
dosadares, se for o caso, descritos juntamente
com a forma farmacéutica

@ Proibida a venda

o Marca

Cuvidoria SUS 136

[ 5 ] Restricdo de prescri¢io

Frase conforme pravisto para o medicamento.

@ Marca

5US.

'm' Marca

Ministério da Sadde

@ Marca

Governo Federal

® Cuidados de conservagio
Faixa de tlemperatura e condicdes de
armarenaments, conformes estudo de estabilidade.

D Informagoes ao paciente, indicagbes,
contraindicagbes e precaugbes: vide bula
Ou: “Informagies ao profissional de saidde,
indicagbes, contraindicagbes e precaugies:
vide bula”.

{P Mecanismo de rastreabilidade
e autenticidade
Cadigo de barras (EAN-13), tinta reativa ou
outra codigo definido em norma especifica. 0
posicionamanto desta informac@o na embalagem
fica a critério do laboratdrio, desde que respeite a
narma vigente.

(® "Todo medicamento deve ser mantido
fora do alcance das criancas”
Frase obrigataria.

{E) Nome(s) e enderego(s) da(s) em presa(s)
Uso das expressoes "Registrado por®,
“Fabricado por’, “Importado por” ou
“Embalado por’, se aplicdwal

QO CNPa

Cadastro Nacional de Pessoa: Juridica (CINPJ)
do titeslar do registro.

@ Farm. Resp.
Mome do responsave técnico da empresa titular
do registro.

&) CRF/UF
Mumero de inscrigao e sigla do Consel ho
Regional de Farmacia da empresa titular
do registro.

1) Composicio
Composicao qualitativa, conforme DCB, e
quantitativa de cada principio ativo, incluinda,
quando aplicavel, a equivalencia sal-base.

ASSOCIACAO
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@ ms
Sigla "M5" adicionada a0 numero de registro com
o5 treze digitos.

¢ Inddstria Brasileira
Frase, quando aplicavel

D) SAC

Servigo de Atendimenta ao Consumidaor
da ernpresa titular do registro ou de sua
responsabilidade.

& Val. Fab. Lote
O namero do lote, data de fabricacao (mévana)
e data de validade (m2s/ano). O posicionamenia
desta infermacio na embalagem fica a crit@rio
di laboratorio.

¢2) Grafismo bandeira

¢2) Tarja vermelha ou preta
Inserir tarja, quandao aplicavel,



Exemplos por tipo de embalagem secundaria da ABRE s
identificacao dos elementos graficos

mome comercial
principio
ativoa=

nome comercial

principio

principio
ativoss

= 8
-
E W
::g
=]
oo

RESTRICAD BE PRESCRICAD

Governo
Federal




Pontos de atencao nas informacoes obrigatorias ABRE s
nas embalagens secundérias DA EMBALAGEM

* No caso de medicamento genérico e imunoterapico, é proibido usar nome comercial, devendo ser adotada
apenas a denominacdo geneérica.

 No caso de medicamentos injetaveis classificados como Solucdes Parenterais de Pequeno Volume
(SPPV), é facultativo usar nome comercial, podendo ser adotada apenas a denominacao geneérica.

* No caso de medicamentos fitoterapicos, deve-se utilizar a nomenclatura botanica, indicando espécie (Género +
epiteto especifico) para sua a denominacdo genérica; a concentracdo de cada principio ativo deve ser expressa
pela concentracao de cada derivado vegetal e a composicao do medicamento deve indicar a relacdo real, em
peso ou volume, do derivado vegetal utilizado a correspondéncia em marcadores e a descricao do derivado.

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



Pontos de atencao nas informacoes obrigatorias ABRE s
nas embalagens secundérias DA EMBALAGEM

« € facultativo incluir a composicdo qualitativa dos excipientes, conforme Denominacdo Comum Brasileira (DCB),
ou dos insumos inertes, no caso dos medicamentos dinamizados.

» E facultativo incluir informacdes sobre a empresa responsavel pela comercializacio do medicamento, precedidos
pela frase “Comercializado por” e incluindo a frase "Registrado por:”.

« E permitido incluir a logomarca da empresa farmac@utica titular do registro, bem como das empresas
fabricantes e responsaveis pela embalagem e comercializacao do medicamento.



Frases de adverténcia DoBRE ik

« Nos rétulos das embalagens secundarias de medicamentos devem ser inseridas as seguintes frases de
adverténcia:

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

« "Informacdes ao paciente, indicacoes, contra-indicacoes e precaucoes: vide bula” ou “Informacoes ao profissional
de saude, indicacoes, contra-indicacoes e precaucoes: vide bula”, conforme o tipo de bula disponibilizada na
embalagem do medicamento, de acordo com norma especifica

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




Caixas de Transporte



Informacoes obrigatorias nas -
Caixas de Transporte DaBRE

DA EMBALAGEM

o0 nome comercial do medicamento;

a denominacao genérica de cada principio ativo, em letras minusculas, utilizando a Denominacdao Comum
Brasileira (DCB);

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

a forma farmacéutica;

0 home da titular do registro ou sua logomarca desde que a mesma contenha o nome da empresa,

os cuidados de conservacao, indicando a faixa de temperatura e condicoes de armazenamento, conforme estudo
de estabilidade do medicamento.



Identificacao dos elementos graficos

€) Nome comercial

€D Principios ativos
Denominagan genérica dos principios ativos
utilizando a DCBL

€) Concentragio

Q) Quantidade e forma farmacéutica

Quantidade de peso liguido, valume ou unidades

farmacotecnicas, bem como de acessarios
dosadores; se for o casa, descritos juntamente
coma forma farmacéutica.

G Proibida a venda

0 Restricio de prescricio

Frase conforme previsto para o medicamento.

€) Marca

Ouvidoria SUS T36.

ﬂ' Marca

S5,

ﬂ' Marca

Ministério da Saide

iE' Marca

Governo Faderal

@) Cuidados de conservagao
Faixa de temparatura e condigies de
armmarenamanta, conforme estudo de estabilidade.

B} Informagides ao paciente, indicagbes,
contraindicagbes e precaugoes: vide bula
Ou: “Informagdes ao profissional de sadda
indicactes, contraindicaches e precaugies
wide bula®

B Nome(s) e enderego(s) da(s) empresals)
Uso das expressdes “Registrado por”,
“Fabricado por’, "Importado por”ou
“Embalado por” se aplicavel.

QD cnp

Cadastro Macional de Pessoa Juridica (CNPJ)
do titular do registro.

iI} Farm. Resp.
Mome do responsavel técnico da empresa titular
do resgistro.

D CRF/UF
Mamero de inscrigao e sigla do Consetho
Regional de Farmacia da empresa titular
dio registrou

(17] Compaosicao
Compozicdo qualitativa, canforme DCB, &
gquantitativa de cada principio ativo, incluindo,
quando aplicawvel, a equivaléncia sal-base

D ms
Sigla “M5" adiciomada ao ndrmero de registro com
os traze digitos.

) Indistria Brasileira
Frase, quando aplicavel.

&) SAC
Servigo de Atendlimento ao Consumidor
da empresa titular do registro ou de sua
respansabilidade.
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D) Val. Fab. Lote

O nidmero do lote, data de fabricagdo (més/anal
e data de validade imésfano). O posicionamento
desta informacao na embalagem fica a critério
da laboratorio.

#2) Grafismo bandeira
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Pontos de atencao nas informacoes obrigatorias ABRE s
nas caixas de transporte DA EMBALAGEM

* No caso de medicamento genérico e imunoterapico, é proibido usar nome comercial, devendo ser adotada
apenas a denominacdo geneérica.

 No caso de medicamentos injetaveis classificados como Solucdes Parenterais de Pequeno Volume
(SPPV), é facultativo usar nome comercial, podendo ser adotada apenas a denominacao geneérica.

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

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



Disposicao das informacoes
nos rotulos



Disposicio das informacdes nos rétulos DoBRE i,

As letras utilizadas nos rotulos para_identificacdo do nome comercial do medicamento e para a
denominacio genérica dos principios ativos, devem ser de facil leitura e ostentar o mesmo destaque.

A concentracao 1por unidade de medida ou unidade farmacotécnica de cada principio ativo que for
disposto na identificacdo do medicamento, deve estar no mesmo campo de impressao, abaixo ou ao lado, do

nome comercial ou da denominacdo genérica dos principios ativos, com tamanho minimo de 50% da altura do
maior caractere do nome comercial:

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

A denominacdo genérica de cada principio ativo deve ser disposta nos rétulos imediatamente abaixo
do nome comercial, respeitando as seguintes regras de proporcionalidade:
. para os medicamentos com até dois principios ativos, o nome genérico de cada um deve ser
disposto com tamanho minimo de 50% da altura do maior caractere do nome comercial.

Il. para os medicamentos com trés ou mais principios ativos, o nome genérico de cada um deve ser
disposto com tamanho minimo de 30% da altura do maior caractere do nome comercial.



Recursos de compactacao da descricao de s
prIHCIplo atlvo ABQ@ DA EMBALAGEM

No caso de limitacao no campo de impressao para descrever os principios ativos, englobando o nome
do sal e da base, deve constar no rétulo o nome da substincia base com tamanho minimo de 50% da
altura do maior caractere do nome comercial e, imediatamente apos, o nome do sal, com tamanho
minimo de 30% da altura do maior caractere da base.

No caso de limitacdo no campo de impressao para descrever os trés ou mais Prlnuplos ativos,
deve constar no rétulo a denominacdo genérica do principio ativo que melhor justitfique a |nd|cacao
terapéutica do produto seguida da frase "+ ASSOCIACAO”, com tamanho minimo de 50% da altura
do maior caractere do nome comercial e a composicao do medicamento, qualitativa e quantitativa de
todos os principios ativos deve estar disposta no rotulo, em uma das faces da embalagem secundaria ou, na
sua auséncia, na embalagem primaria.

No caso de limitacao no campo de impressao para descrever todos os principios ativos dos
polivitaminicos, oliminerais e poliaminoacidos, podem ser adotadas as palavras: Polivitaminico,
Polimineral e Poliaminoacido, como denominacdo genérica, com tamanho minimo de 50% da altura do
maior caractere do nome comerual e a composicao do medicamento, qualitativa e quantitativa de todos
os principios ativos deve estar dlsposta no rétulo, em uma das faces da embalagem secundaria ou, na sua
auséncia, na embalagem primaria.

No caso de limitacao no campo de impressao para utilizar a denominacao genérica do principio ativo
de produtos biolégicos, ela pode ser abreviada conforme aprovado no registro.



Disposicio das informacdes nos rétulos DoBRE i,

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

As impressdes do nome comercial, denominacao genérica de cada principio ativo e respectivas
concentracoes, devem ser repetidas nos rotulos das embalagens primarias destrutiveis, com mais de
uma dose, visando permitir a identificacao do medicamento durante todo o tratamento.

No caso de serem incluidas as logomarcas das empresas farmacéuticas: titular do registro, fabricante e
responsaveis pela comercializacao e embalagem do medicamento, elas devem ter dimensao maxima de 50%
do tamanho do nome comercial ou, na sua auséncia, da denominacao genérica dos principios ativos.

€ permitido incluir em outro idioma.
As embalagens de medicamentos devem conter mecanismos de identificacao e seguranca que

possibilitem o rastreamento do produto desde a fabricacdao até o momento da dispensacdo, conforme
dispostos em normas especificas.



Disposicio das informacdes nos rétulos DoBRE i,

« Nao podem constar nos rotulos dos medicamentos, designacoes, simbolos, figuras,
representacoes graficas ou quaisquer indicacoes que possam tornar a informacao falsa e incorreta,
que possibilitem interpretacao falsa, equivoco, erro e confusao em relacdo a verdadeira natureza,
composicao, procedéncia, qualidade, forma de uso, finalidade e caracteristicas do medicamento.

PROIBIDO

fundacoes, associacoes e sociedades
médicas, organizacoes nao-governamentais,
associacoes que representem os interesses dos
consumidores ou dos profissionais de saude e
selos de certificacdo de qualidade, exceto se
exigidos em normas especificas.

imagens ou figuras que remetam a indicacao
do sabor do medicamento.

expressoes ou imagens que possam sugerir que
a saude de uma pessoa podera ser afetada
por ndao usar o medicamento.

utilizar rotulos com layout semelhante ao
de um medicamento com 0 mesmo principio.

PERMITIDO

 Utilizar figuras anatomicas, a fim de orientar o
profissional de saude ou o paciente sobre a
correta utilizacdo do produto.

- informar o sabor do medicamento.




Disposicio das informacdes nos rétulos DoBRE i,

« O numero do lote, data de fabricacao (més/ano) e data de validade (més/ano), devem ser
impressos nas embalagens de medicamentos de forma facilmente compreensivel, legivel e indelével,
utilizando letras com a maior dimensao possivel para a sua facil leitura e identificacdo.

. A legibilidade destas informacoes deve ser garantida sem a utilizacdo de instrumentos 6pticos, a ndo
Ser para aquelas pessoas que necessitem de correcdo visual.

Il.  Nas embalagens secundarias é proibido usar exclusivamente de relevo negativo ou positivo, sem cor ou com
cor que ndo mantenha nitido e permanente o contraste com a cor do suporte para a impressdao das
informacoes exigidas no caput deste artigo.

IIl. € facultativo imprimir nas embalagens primarias a data de fabricacdo (més/ano).



Disposicio das informacdes nos rétulos DoBRE i,

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

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

Os medicamentos sem exigéncia de prescricao médica devem colocar a tinta reativa na altura do local que
corresponde a faixa de restricao de uso.

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



Disposicio das informacdes nos rétulos DoBRE i,

- As embalagens secundarias devem conter lacre ou selo de seguranca que seja irrecuperavel apos
se% rlomplmento e permita detectar qualquer tentativa de rompimento, para garantir a inviolabilidade das
embalagens.

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

Il.  Quando utilizado selos de seguranca, além das caracteristicas descritas no caput deste artigo, eles nao
podem permitir a recolagem e devem conter a identificacao personalizada do laboratorio.

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

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

« E facultativo incluir nas embalagens secundarias de medicamentos ou, na sua auséncia, nas
embalagens primarias, o0 cédigo de barras GTIN de identificacao do produto, caso elas contenham
mecanismos de identificacdo e seguranca que possibilitem o rastreamento do produto desde a
fabricacdo até o momento da dispensacado.

. & permitido colocar o Cédigo de Barras GTIN na face lateral da embalagem, sobre a faixa de
restricao de prescricao, estruturando uma abertura na mesma.



Medicamentos vendidos sob
prescricao meédica



Disposicao das informacoes nos rotulos de ABRE s
medicamentos vendidos sob prescricao médica

DA EMBALAGEM

« Os rétulos das embalagens secundarias dos medicamentos com venda sob prescricao médica devem
possuir faixa vermelha, em toda a sua extensdo, no seu terco médio inferior e com largura ndo inferior a um
quinto da maior face.

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




Disposicao das informacoes nos rotulos de ABRE s
medicamentos vendidos sob prescricao médica

« Na faixa vermelha deve ser utilizada a referéncia de cor vermelha PANTONE 485C, com variacoes maximas e
minimas aceitaveis para este tom, e ser aplicado um verniz sobre ela:

. € proibida a utilizacdo de cores nos rétulos de medicamentos que possam causar confusdo ou
erro na identificacao da faixa vermelha.

Il. € permitido utilizar o PANTONE 485C fora da faixa vermelha apenas na:
i. descricao da concentracao
ii. descricao da quantidade do medicamento
iii. descricao da via de administracao
iv. frase “Amostra Gratis”, seja nas letras ou em fundo vermelho

v. frase "Nova Férmula”
vi. frase "Agite antes de usar”.



Disposicao das informacoes nos rotulos de ABRE s
medicamentos vendidos sob prescricao médica

No interior da faixa vermelha dos medicamentos de venda sob prescricao médica deve ser incluida apenas a
frase, em caixa alta, "VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA"

. € permitida a inscricdo qualitativa de todos os excipientes na face lateral da embalagem, sobre a faixa
vermelha, estruturando uma abertura na mesma, utilizando letras com a maior dimensdo possivel para a

sua facil leitura e identificacao.

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



Medicamentos vendidos sem
a exigéncia de prescricao
meédica



Disposicao das informacoes nos rotulos de .
medicamentos vendidos sem exigéncia de DaPRE s
prescricao médica

« Os rotulos das embalagens secundarias dos medicamentos com venda sem exigéncia de prescricao médica,
além das informacoes minimas exigidas na RDC n° 71, devem conter:

|. a frase, em negrito: "Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure
orientacao médica”.

Il. a indicacao do medicamento, conforme disposto para o principio ativo e classe terapéutica em
norma especifica.

« as contra-indicacoes de uso do medicamento.



Disposicao das informacoes nos rotulos de .
medicamentos vendidos sem exigéncia de DaPRE s
prescricao médica

« Os rotulos das embalagens primarias dos medicamentos sem exigéncia de prescricdo médica,
disponibilizados exclusivamente em embalagem primaria, além das informacoes exigidas na RDCn°® 71, devem

possuir;

|, a frase “EXIJA A BULA”, em caixa alta, com tamanho minimo de 30% da altura do maior caractere do
nome comercial ou, na sua auséncia, da denominacdo genérica.

ll. asigla”MS"” adicionada ao numero de registro no Ministério da Saude.

Ill. a restricao de uso por faixa etaria, incluindo a frase, em caixa alta, "USO ADULTQ" “USO ADULTO E
PEDIATRICO ACIMA DE___" "USO PEDIATRICO ACIMA DE ", indicando a idade minima, em meses ou
anos, para qual foi aprovada no registro o uso do medicamento, ou “USO ADULTO e PEDIATRICO".




Medicamentos a base de
substancias sujeitas a
controle especial



Disposicao das informacoes nos rotulos de .
medicamentos a base de substancias sujeitas a HaPRE gsiwn,
controle especial

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

I. € proibida a colocacdo das faixas no rodapé das embalagens, devendo-se respeitar o limite minimo
de 10 mm nas bases das embalagens ou na extremidade contraria sua abertura.

« Na faixa preta, deve ser utilizada a referéncia de cor preta PANTONE PROCESSO BLACK C, com variacoes
maximas e minimas aceitaveis para este tom, e ser aplicado um verniz sobre ela.

|. A faixa preta deve ter largura nao inferior a um terco da maior face e exclui a exigéncia de faixa vermelha.

Il. € proibida a utilizacdo de cores nos rétulos que possam causar confus3o ou erro na identificacdo da faixa
preta.



Disposicao das informacoes nos rotulos de .
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controle especial

« Na faixa vermelha devem ser utilizadas as especificacoes definidas na RDC n° 71 para os medicamentos com
venda sob prescricao médica.

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

« Os rétulos das embalagens primarias dos medicamentos a base de substancias sujeitas a controle especial
devem possuir as frases definidas em norma especifica e suas atualizacoes, para a substancia ou lista a qual
pertence.



Medicamentos com
destinacao hospitalar



Disposicao das informacoes nos rotulos de ABRE s
medicamentos com destinacao hospitalar

DA EMBALAGEM

« Os rétulos das embalagens secundarias dos medicamentos com destinacao exclusivamente hospitalar devem
possuir a frase, em caixa alta, "EMBALAGEM HOSPITALAR", com tamanho minimo de 30% da altura do
maior caractere do nome comercial ou, na sua auséncia, da denominacdo genérica.



Medicamentos de uso
restrito a hospitais



Disposicao das informacoes nos rotulos de ABRE s
medicamentos de uso restrito a hospitais

DA EMBALAGEM

« Os rétulos das embalagens secundarias de todos os medicamentos com uso restrito a hospitais, devem
possuir a frase, em caixa alta, “USO RESTRITO A HOSPITAIS", com tamanho minimo de 30% da altura do
maior caractere do nome comercial ou, na sua auséncia, da denominacdo genérica.

. Afrase deve ser disposta logo acima da faixa de restricao de prescricao, na face principal da
embalagem.

Il.  No caso de medicamentos com destinacao hospitalar, a frase “USO RESTRITO A HOSPITAIS” dispensa a
inclusao da frase "EMBALAGEM HOSPITALAR".



Medicamentos oriundos de
laboratorios oficiais



Disposicao das informacoes nos rotulos de ABRE s
medicamentos oriundos de laboratorios oficiais

« No caso de medicamentos oriundos de Laboratdrios Oficiais para os quais sao disponibilizados
Mementos Terapéuticos ao invés de bulas para os profissionais de saude, substituir a frase “Informacoes
ao profissional de saude, indicacoes, contra-indicacoes e precaucoes: vide bula” exigida para os rétulos
das embalagens secundarias, por “Informacdoes ao profissional de saude, indicacdoes, contra-
indicacoes e precaucoes: vide Memento Terapéutico”.



Medicamentos com
destinacao institucional



Disposicao das informacoes nos rotulos de ABRE s
medicamentos com destinacao institucional

DA EMBALAGEM

« Os roétulos das embalagens primarias e secundarias de todos os medicamentos com destinacdo
institucional, independente da restricdo de prescricao, devem possuir a frase, em caixa alta, "PROIBIDA
VENDA AO COMERCIO”, com tamanho minimo de 30% da altura do maior caractere do nome comercial ou, na
sua auséncia, da denominacao genérica.

l.  Nos rétulos das embalagens secundarias, a frase deve ser disposta logo acima da faixa de
restricao de prescricao, ou em posicionamento equivalente no caso de inexisténcia da mesma, em sua
face principal.

Os medicamentos com destinacao institucional e de venda sob prescricao médica, com ou sem retencao de
receita, podem substituir a palavra “VENDA” por "USO” nas frases exigidas para os rotulos das
embalagens primarias e secundarias.



Medicamentos destinados ao
Ministério da Saude



Disposicao das informacoes nos rotulos de ABRE s
medicamentos destinados ao Ministerio da Saude

DA EMBALAGEM

Os rotulos das embalagens dos medicamentos com destinacdo institucional destinados ao Ministério da Saude,
para distribuicao através de programas de saude publica, devem obedecer a identificacdao padronizada e
descrita no Manual de Identificacao Visual para Embalagens de Medicamentos, instituido por norma especifica.
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Manual de Identificacdo Visual para Embalagens de Medicamentos



https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_embalagens_medicamentos_2ed_atual.pdf
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Medicamentos genericos



Disposicao das informacoes nos rétulos de wsocrcio
medicamentos genericos [eBRE

DA EMBALAGEM

« Deve ser adotada para sua identificacao, a denominacdo genérica de cada principio ativo, em letras
minusculas, utilizando a Denominacao Comum Brasileira (DCB), sendo expressamente proibido o uso de
nome comercial.

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

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



Disposicao das informacoes nos rotulos de rssocnc
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DA EMBALAGEM

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

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

Il.  Nas embalagens secundarias de medicamentos de venda sob prescricao médica, com ou sem retencdo de
receita, a faixa amarela deve ficar justaposta logo acima da faixa vermelha.

IIl. Nas embalagens secundarias de medicamentos a base de substancias sujeitas a controle especial para as
quais é exigida a faixa preta, constantes na norma especifica e suas atualizacoes, a faixa amarela deve ficar
justaposta logo abaixo da faixa preta.

IV. IV. Nas embalagens secundarias de medicamentos que podem ser vendidos sem exigéncia de prescricao
médica, a faixa amarela deve estar no local correspondente ao que seria o da faixa vermelha



Disposicao das informacoes nos rétulos de wsocrcio
medicamentos genericos [eBRE

DA EMBALAGEM

« Na faixa amarela, deve ser utilizada a referéncia de cor amarela PANTONE 116C, com variacoes maximas e
minimas aceitaveis para este tom, e ser aplicado um verniz sobre ela:

. € proibida a utilizacdo da cor amarela PANTONE 116C fora da faixa amarela e em embalagens de
medicamentos que ndo sejam genericos.

. € proibida a utilizacdo de cores nos rétulos que possam causar confusdo ou erro na identificacdo da
faixa Amarela.

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



Disposicao das informacoes nos rotulos de soncio
medicamentos genericos [ePRE

DA EMBALAGEM

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

l.  As palavras "Medicamento Genérico” devem ser escritas com a letra tipo “Frutiger Bold Condensed”.

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

I1l. O logotipo pode ser disposto na versao horizontal e deve ser composto pelas palavras "Medicamento” escrito
logo acima da palavra "Genérico”, precedido pela letra “G", conforme modelo no Anexo | desta Resolucado.

IV. IV. O logotipo pode ser disposto na versao vertical e deve ser composto pela letra “G", pela

palavra "Medicamento”, escrita logo abaixo e pela palavra “Genérico” logo abaixo desta, conforme modelo no
Anexo | desta Resolucao.



Disposicao das informacoes nos rétulos de wsocrcio
medicamentos genericos [eBRE

DA EMBALAGEM

« O tamanho do logotipo de medicamento genérico é variavel conforme o tamanho da face principal da
embalagem secundaria do medicamento, entretanto, todas as proporcoes estabelecidas no logotipo devem
ser rigorosamente mantidas, conforme Anexo | da RDC n° 71;

|, Para embalagens de orientacdo horizontal deve ser utilizada a versao vertical do logotipo com as
seguintes caracteristicas:
I.  alargura (w) deve ser igual a um quinto da largura da maior face.

ii. aaltura (h) deve serigualal,25 w.

Il. Para embalagens de orientacdo vertical deve ser utilizada a versao horizontal do logotipo, onde o
retangulo tem as seguintes dimensoes:

I. aaltura (h) deve ser um quinto da altura da maior face.
ii. alargura (w)deve seriguala 2,5 h.



Identificacao dos elementos graficos da
embalagem primaria
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@ Quantidade e forma farmacéutica
Quantidade de peso liguido, volume ou unidades
farmacotécnicas, bem como de acessorios
dosadores, se for o caso, descritos juntamente
com & forma farmaciéutica.

0 Proibida a venda

ﬂ' Marea
Ouvidaria 5U5 136

D Restrigao de prescrigio

Frase conforme previsto para o medicamento.
m Marca

SUS.
B Marca

Ministerio da Saude

B Marca

Governo Federal,

ASSOCIACAO
BRASILEIRA
DA EMBALAGEM

{ Cuidados de conservagao
Faixa de temperatura e condigdes de
armarenamenta, conforme estudo da
estabilidade.

@ Informagdes ao paciente, indicagoes,
contraindicacbes e precaugdes: vide bula
Ou: “Informagdes ac profissional de salde,
indi cagdes, contraindicagbes e precauges:
vide bula”

"Todo medicamento deve ser mantido
fora do alcance das criangas”

Frase obrigatoria.

{D) Nome da empresa titular do registro
Razaa social ou nome fantasia,

D CNP)
Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CHPJ)
do titular do registro.

€D Farm. Resp.
Nome do responsavel tecnico da emipresa titular
do registno.

@ CRF/UF
Numero de inscricdo e sigla do Conselho
Regional de Farmacia da empresa titular
do registro.

€}) Composigao
Composigao qualitativa, conforme DCB, e
quantitativa de cada principio ativo, incluinda,
quando aplicavel, a equivaléncia sal-base.

&) Ms

Sigla “M5" adicionada ao ndmero de registro com
o5 treze digitos.

€2 Indistria Brasileira
Frase, quando aplicavel.

) SAC

Servign de Atendimento ao Consumidor
«da empresa titular do registro ow de sua
responsabilidade.

€ Val.Fab. Lote
O ndmero do lote, data de fabricagdo (més/ana)
& data de validade (més/ano). O posicionamento
desta informagao na embalagem fica a critério
do laboratario.

€ Grafisme bandeira

&) “Agite antes de usar”
Se aplicavel.



Identificacao dos elementos graficos da

embalagem secundaria

FACE SUPERIOR

principio
it d

principio
ativoaw

Hrduamerto Eom

RESTRICAD DE PRESCRICAD

Gowverno
Federal

FACE LATERAL
ESOUERDA

FACE INFERIOR

Bameal o wmderecals

Indairis e an

FACE LATERAL
DIREITA

€ Medicamento genérico
Mimero dz Lei dos Medicamentos Genaricos.

ﬂ Principios ativos
Denominacao generica dos principios ativos
utilizando a DCB.

€) Concentracio
O viade administracao

O Restricio de uso por faixa etdria

Frase conforme praviste para o medicamento.

) Quantidade e forma farmacéutica
Quantidade de peso liguido, volume ou unidades
farmacotécnicas, bem coma de acassorios
dosadares, se for o caso, descritos juntamente
com a forma farmacautica.

&) Proibida a venda

O Marea

Ouvidoria 5US 136

Restricdo de prescricio
¢ P ta

Frasa conforme previsio para o medicamento.

) Marca

SLIS.

D Marca

Ministério da Saude.

(E) Marca

Governo Federal

B Cuidados de conservagao
Faixa ce tempetatura e condigoes de
armarenamento, conforme estude de estabilidade.

ASSOCIACAO
BRASILEIRA
DA EMBALAGEM

L) informacoes ao paciente, indicacoes,
contraindicagbes e precaugbes: vide bula
Ou:"Informagoes ao profissional de sadde,
indicagdes, contraindicacdes e precaugdes:
vide bula”

{f) Mecanismo de rastreabilidade
e autenticidade
Codigo de barras (EAN-13], tinta reativa ou
oartro codige debnido em norma espedifica. &
posicionamento desta informagao na embalagem
fica a critério do Bborattrio, desde que respeite a
norma vigentse.

{0 "Todo medicamento deve ser mantido
fora do alcance das criangas”
Frase obrigatoria.

D Nome(s) e enderego(s) da(s) empresa(s)
Usa das excpressdes "Registrado por®
“Fabricado por’, "Importado por” ou
“Embala-do por’, se aplicavel

D CNp)
Cadastra Macional de Pessoa Juridica (CNPI)
do titular do registro,

D Farm. Resp.
Mome do responsavel técnico da empresa titular
do regiseno.

@ CRF/UF
Muimero de inscricao e sigla do Conselho
Regional de Farmacia da empresa titular
do registro.

¢]) Compaosigao
Composicdo qualitativa, conforme [DCE, e
quantitativa de cada principio ativo, incluindao,
quando aplicivel, a equivaléncia sal-base.

@ Ms
Sigla *M5" adicionada a0 ndmero de registro com
o traze digitos.

¢ Indistria Brasileira
Frase, quando aplicavel

e SAC
Servico de Atendimento ao Consumidaor
da empresa titular do registro ou de sua
responzabilidade.

€5 Val. Fab. Lote
Ctniimero do lote, data de fabricagao (mésfano
e data de validade [mas/ano). O posicionamento
desta informagio na embalagem fica a critéro
do laboratario

£ Grafismo bandeira

¥3) Tarja vermelha ou preta
Inserr tarja, quando aplicavel,

) Tarjaamarela
Deve conter a identificacio visual para os
medicamentos genericos. Pode ser omitida
apenas na face posterior



Identificacao dos elementos graficos das caixas

de transporte

P L (<

principio
ativoes

ESTRERD 0T PECHEIAD

i I Min L
o Saudy

principio

P cvLTG (e TRt adeshd B umo fepce]

) Medicamento genérico
Mimeno da Lei dos Medicamentos Genéricos.

€) Principios ativos
Denominagdo genérica dos principios ativos
utilizando a DCB.

0 Concentracao

O Quantidade e forma farmacéutica
Quantidade de peso liguido, volume ouw unidades
farmacotécnicas, bem como de acessorios
dosadores, se for o caso, descritos juntamente
com a forma farmacéutica.

© Proibida a venda

(6 ] Restrigao de prescrigao

Frase conforme previsto para o medicamento.

) Marca
Cuvidoria 5U5 136,

'D Marca
SIS,

a' Marca

Ministério da Sadde.

'EE Marca
Gaverno Federal.

@ Cuidados de conservagao
Faixa de termperatura e condigbes de
armarenamento, cenforme estedo de estabilidade.

B Informacoes ao paciente, indicacbes,
contraindicagoes e precaugbes: vide bula
Du: “Informacdes ao profissional de sadde,
indicages, contraindicacdes e precaugies:
vide bula®

ASSOCIACAO
BRASILEIRA
DA EMBALAGEM

i) Nome|s) e enderego(s) da(s) empresals)
Uso das expressoes "Registrado par”,
“Fabricado por’, "Importado por©ou
“Embalado por’, se aplicavel.

[14 a2

Cadastro Macional de Pessoa Juridica (CNPJ)
do titular do registro.

D Farm. Resp.
Mome do responsavel tecnico da empresa titular
do reqgistro.

L) CRF/UF
Namero de inscricao e sigla do Conselho
Regional de Farmacia da empresa titular
do registr

{I) Compaosigao
Composicdo qualitativa; canforme DCE, &
quaniitativa de cada principio ativo, incluindo,
gquando aplicavel, 2 equivaléncia sal-base

D ms
Sigha“M5" adicionada a0 miimerdo de registro oem
os trexe digitos.

@) Industria Brasileira
Frase, guando aplicavel

20

Servico de Atendimento ao Consumidor
da ermpre£a titular do registro ou de sua
responsabilidade.

¢€]) Val. Fab. Lote
O nidmero do lote, data de fabricagao (més/ano)
e data de validade (més/ano). O posicionamento
desta informagao na embalagem fica a critério
do [aboratorio.

£) Grafismo bandeira
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Medicamentos dinamizados



Disposicao das informacoes nos rétulos de wsocrcio
medicamentos dinamizados HeBRE

DA EMBALAGEM

« Os rotulos das embalagens dos medicamentos dinamizados devem conter a frase, conforme a
categoria do medicamento, em negrito: “Medicamento Homeopatico”, "Medicamento Antroposéfico” ou
"Medicamento Anti- homotoxico”.

« Osrotulos das embalagens dos medicamentos dinamizados devem atender ao disposto em normas especificas
sobre o registro e notificacao de medicamentos dinamizados, além do disposto na RDC n° 71.



Medicamentos fitoterapicos



Disposicao das informacoes nos rétulos de wsocrcio
medicamentos fitoterapicos [eBRE

DA EMBALAGEM

»  Osrotulos das embalagens de medicamentos fitoterapicos devem conter a frase “"MEDICAMENTO
FITOTERAPICO”, em caixa alta e com tamanho minimo de 30% da altura do maior caractere do nome
comercial.

« Os medicamentos fitoterapicos que utilizarem como principios ativos derivados vegetais, como extrato, suco e
6leo, podem especifica-los logo apds ou abaixo do nome botanico.



Medicamentos para
reconstituicao e uso oral



Disposicao das informacoes nos rétulos de ADRE s
medicamentos para reconstituicao e uso oral

« No caso de medicamentos nas formas farmacéuticas po ou granulado, para suspensao ou solucdo, de uso oral,
deve- se:

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

ll. inserir a frase “Modo de preparar: vide bula”, no rétulo da embalagem secundaria e primaria.

Ill. inserir a frase: "ApOs preparo, manter por ", indicando o cuidado de conservacdao e prazo
de validade da solucdo ou suspensado reconstituida, no rotulo da embalagem primaria ou da secundaria, no
caso de limitacdo no campo de impressao da embalagem primaria, caso o cuidado de conservacao do
medicamento depois de preparado diferir do cuidado de conservacdo antes de aberto.



Medicamentos com prazo
de validade alterado
apos aberto



Disposicao das informacoes nos rotulos de .
medicamentos com prazo de validade alterado DaPRE s

apos aberto

« No caso de medicamentos cujo prazo de validade original reduzir apds aberto, inserir a frase: "Apos
aberto, valido por __", indicando apds de validade apds aberto, no rotulo da embalagem primaria ou da
secundaria, no caso de limitacdo no campo de impressdao da embalagem primaria.



Medicamentos para
Terapia de Reidratacao
Oral (TRO)



Disposicao das informacoes nos rétulos de NABRE s
medicamentos para Terapia de Reidratacao Oral (TRO)

DA EMBALAGEM

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

. Em caso de concentracao de sodio entre 40 e 60 mEg/L, deve-se incluir a frase "Para
prevencao da desidratacao e manutencao da hidratacao apoés a fase de reidratacao”.

ll. Quando o teor de sddio for igual a 90 mEq/L, deve-se incluir a frase “Para reidratacao e
manutencao da hidratacao”.



Solucoes Parenterais de
Pequeno Volume (SPPV)



Disposicao das informacoes nos rotulos de ABRE s
Solucoes Parenterais de Pequeno Volume (SPPV)

DA EMBALAGEM

« Os rotulos das embalagens primarias das SPPV devem apresentar dimensdes de modo a envolver, no maximo,
3/4 da area total do corpo do recipiente e o espaco livre para permitir a visualizacdao do conteudo do recipiente
deve ser no sentido longitudinal do mesmo e ocupar a maior area possivel.

« As informacOes impressas no rotulo da embalagem primaria das SPPV devem estar dispostas paralelamente ao
maior eixo do recipiente, com a margem esquerda do rétulo comecando o mais proximo possivel da
base, e devem permitir a leitura integral do texto quando o recipiente for seguro pela haste ou gargalo,
conforme figura 2 do Anexo |l da RDCn°® 71

. Quando o nome comercial, a denominacdao genérica do principio ativo, a concentracdo e volume total
puderem ser impressos dentro de 180° da circunferéncia do recipiente, a impressao pode ser
feita de forma perpendicular ao seu maior eixo, de acordo com a figura 3 do Anexo Il da RDCn° 71.

Il. Para seringas preenchidas, o texto deve ser orientado no sentido "agulha - émbolo” e de forma a
nao comprometer a visualizacao da sua graduacao.



Disposicao das informacoes nos rotulos de ABRE s
Solucoes Parenterais de Pequeno Volume (SPPV)

DA EMBALAGEM

« Para a rotulagem das embalagens primarias das SPPV contendo as substancias definidas em instrucdo
normativa especifica, deve ser respeitada a padronizacdo de cores para a gravacao dos dizeres
estabelecida na norma especifica.

« As ampolas de vidro dos medicamentos, definidos em instrucao normativa especifica, devem ser
identificadas por dois anéis de cor estabelecida na norma especifica, impressos na haste, com largura minima
de 0,6 mm:;

|, Quando o medicamento for constituido por apenas um principio ativo, os dois anéis devem ser da mesma cor
indicada para a familia.

Il.  Quando se tratar de associacdo com no maximo dois principios ativos, cada anel deve corresponder a cor
indicada para a respectiva familia.

I1l. No caso do principio ativo ser um antagonista, um dos anéis deve ser branco e o outro da cor indicada para a
familia do principio ativo a ser antagonizado.

» As embalagens de SPPV que ndo permitam a identificacdo por aneis devem ser diferenciados pelos critérios de
cores de impressao no rétulo e colocacao de faixa com largura minima de 3mm na parte superior do rotulo,
com a cor correspondente a do anel de ruptura, definida em instrucao normativa especifica.



Solucoes Parenterais de
Grande Volume (SPGV)



Solucdes Parenterais de Grande Volume (SPGV) DNaPRE i

« Osrotulos das embalagens das SPGV, além das informac6es minimas exigidas na RDC n° 71, devem conter:

|. acomposicdo qualitativa e quantitativa, percentual.
ll. conteudo eletrolitico em mE&qg/L ou mmol/L.

I1l. Osmolaridade.

V. volume total.

« No caso da SPGV, de sistema fechado, que possuam apenas um sitio destinado a colocacdao do equipo,
deve-se incluir a frase “Ndo é indicada a adicdo de outro medicamento.”



Concentrados
Polieletroliticos para
Hemodialise (CPHD)



Disposicao das informacoes nos rétulos de NABRE s
Concentrados Polieletroliticos para Hemodialise (CPHD)

DA EMBALAGEM

 Os rotulos das embalagens dos CPHD devem apresentar:

|. faixa vermelha, com a cor vermelha PANTONE VERMELHO 485 C e largura correspondente a um quinto da
maior face do rétulo, com os dizeres “Uso sob prescricao médica”“

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

lll. Deve ser respeitado o limite minimo de 10 mm nas bases das rotulagens, como caracterizacao daquilo que
se entende como rodapé.

« Para a denominacdo genérica dos CPHD, utilizar o nome de dois sais da formulacdo seguidos da

expressdo: "+ ASSOCIACAQ”. Paragrafo Unico. A sequéncia de sais a ser utilizada deve seguir a ordem: sédio,
potassio e calcio.



Disposicao das informacoes nos rétulos de NABRE s
Concentrados Polieletroliticos para Hemodialise (CPHD)

DA EMBALAGEM

« Osrotulos das embalagens dos CPHD, além das informacdes minimas exigidas na RDC n° 71, devem conter;
|. composicao qualitativa, de acordo com a Denominacdo Comum Brasileira (DCB), e quantitativa dos
sais expressas em p/v (g/L) ou p/p (g/g) no concentrado e mEq/L dos ions ou mMol/L das moléculas, apds
diluicao, atendendo aos limites estabelecidos no Anexo Il da RDC n° 71.

Il. o modo de preparo, incluindo a proporcao de diluicdo a ser empregada.

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



Medicamentos com
envoltorios
intermediarios



Disposicao das informacoes nos rotulos de ABRE s
medicamentos com envoltorios intermediarios

DA EMBALAGEM

« Os envoltorios intermediarios devem possuir todas as informacoes minimas exigidas para as
embalagens primarias, quando ele impedir a visualizacao das informacdes dispostas nas embalagens
primarias.

« Quando o envoltério intermediario é utilizado para garantir a estabilidade do medicamento, conforme
demonstrado em estudo de estabilidade, ele deve possuir a frase: “Apenas remover o envoltorio para o

"

uso .



Medicamentos com duas ou
mais apresentacoes para uso
concomitante ou sequencial



Disposicao das informacoes nos rotulos de .
medicamentos com duas ou mais apresentacoes para LHaPRE e
uso concomitante ou sequencial

« As embalagens secundarias e primarias dos medicamentos com duas ou mais apresentacdes para uso
concomitante ou sequencial devem conter as suas datas de fabricacdo, validade e numero de lote.

. O numero do lote da apresentacdo final deve ser correspondente ao da montagem do conjunto das
apresentacoes para uso concomitante ou sequencial.

Il. A data de fabricacdo do conjunto das apresentacOes deve ser a data da montagem do conjunto das
apresentacoes para uso concomitante ou sequencial.

Ill. A data de validade da apresentacdo final deve ser a data da primeira apresentacdo a vencer.

« Os rotulos das embalagens primarias das formas farmacéuticas sdélidas ou outras previamente fracionadas
para uso concomitante ou sequencial devem possuir na parte frontal um retangulo, ou outra marcacdo
divisoria, em destaque, incluindo e indicando as unidades farmacotécnicas a serem administradas por dose
e, no verso, devem constar a denominacdo genérica de cada principio ativo e concentracoes
correspondentes aquela unidade farmacotécnica.



Medicamentos com
dessecantes desprendidos
em sua embalagem



Disposicao das informacoes nos rotulos de .
medicamentos com dessecantes desprendidos em sua LHaPRE e
embalagem

« Quando na embalagem do medicamento houver dessecantes desprendidos em seu interior, na propria
unidade do dessecante devem constar;

. os dizeres, em caixa alta: “PERIGO. NAO COMER".
Il. afrase "Conteudo: _.", indicando a substancia que constitui o dessecante.

 E facultativo usar imagem, com no minimo 10 mm de didmetro, de um rosto de boca aberta ingerindo um
solido dentro de um circulo com uma faixa diagonal, ambos na cor vermelha, ou, de uma caveira, com 0SS0S
cruzados atras ou abaixo do cranio da caveira, ambos de cor preta, conforme figuras do Anexo IV da RDC n° 71,
informando sobre a proibicdao de ingestao do dessecante:

?®

v’

<

B

Yo




Informacoes para
deficientes visuais



Informacdes nos rétulos em sistema Braille DNaBRE FE,

« As embalagens secundarias de medicamentos que sdo dispensados para o paciente devem conter em sistema
Braille, sem afetar a legibilidade das informacoes, o nome comercial do medicamento ou, na sua falta, a
denominacao genérica de cada principio ativo pela Denominacao Comum Brasileira (DCB).

l.  No caso de medicamentos fitoterapicos, deve-se utilizar a nomenclatura botanica, indicando espécie (Género +
epiteto especifico).

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

I1l. No caso de medicamentos com mais de quatro principios ativos, pode-se informar o nome do principio ativo
que justifique a indicacao terapéutica do produto seguida da expressao "+ associacdo”.

IV. No caso de medicamentos identificados pela denominacdo genérica de cada principio ativo, em que
haja limitacdao no campo de impressdo para o sistema Braille, pode-se utilizar apenas o nome da base do
principio ativo.




oS ™ /-\SSOCIAC/KO
Referéncias DaPDRE sk

« http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/%282%29RDC 71 2009 COMP.pdf/3ff/e308-df4e-
4a3c-bac3-b/779d9d5¢c/f1

 http://antigo.anvisa.gov.br/perguntas-sobre-rotulagem-de-medicamentos


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/%282%29RDC_71_2009_COMP.pdf/3ff7e308-df4e-4a3c-bac3-b779d9d5c7f1
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/%282%29RDC_71_2009_COMP.pdf/3ff7e308-df4e-4a3c-bac3-b779d9d5c7f1
http://antigo.anvisa.gov.br/perguntas-sobre-rotulagem-de-medicamentos

Edilaine Brait
Assuntos Regulatorios

P4 regulatorio@abre.org.br

ASSOCIACAO
BRASILEIRA
DA EMBALAGEM
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