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MINISTERIO DA SAUDE
SERVICO NACIONAL BE FISCALIZACAO DA MEDICINA E FARMACIA

ResolugGes e pareceres
da

Comissao de Biofarmacia
1967




APRESENTAGAO

A presente publicagio retine pareceres e resolugBes da Comissio
de Biofarmdcia do Servico Nacional de Fiscalizagio da Medicina e
Farmdacia, relativos ao ano de 1967.

Ordenando em um sé volume, normas e orientagdes adotadas
por aquéle o6rgio de deliberacio coletiva, desejamos facilitar, a
inddGstria farmacéutica e 4 classe médica, a consulta 2 uma docurnden-
ta¢io tanto mais importante quanto representa o pensamento € a
linha de conduta déste Servico, com rela¢io a tudo o que diz respeito

aos produtos farmacéuticos e correlatos.

Esta é a primeira de uma série de publicagBes, cujo cardter
essencial é trazer & luz o trabalho honesto e até entdo obscuro de
um grupo de técnicos que vem desempenhando suas atribuicbes com
desprendimento, boa vontade e competéncia.

A todos, médicos, farmacéuticos, cientistas e professores, agra-
decemos a colaboragio, indispensivel 4 evolugio da indbstria far-
macéutica e ao bom funcionamento déste Servigo.

Que a2 presente coletdnea alcance os objetivos a que nos pro-
pusemos. Seja elucidativa e, conseqiientemente, til a todos aquéles
que militam no campo da farmécia e da medicina.

DR. LUCIO COSTA
DIRETOR

BT A O ALY m




COMISSAO DE BIOFARMACIA — BIENIO 1966/1968

PRESIDENTE — DR. LUCIO COSTA

SECRETARIA. — DRA. ELZA DE MAGALHAES PECEGO

MEMBROS: PROF. LAURO SOLLERO
PROE. ENGDIO MESQUITA MARQUES PORTO
PROF. ABEL DE OLIVEIRA
PROF. JOAO BATISTA DOMINGUES
PROF. WANTUYL CORREA DA CUNHA
DR. FELIPE CARDOSO FILHO

PROF. ALCIDES FIGUEIREDO DA SILVA JARDIM

NO EXERCICIO DE 1967 A COMISSAO DE BIOFARMACIA
ADOTOU E O DIRETOR DO S.N.F. M.F. HOMOLOGOU :

RESOLUCAO N¢ 1
(ReuniBes realizadas de 1.1 a 10.5.67)

1} Aprovando o uso de D-amino-benzil-penicilina na penicilino-
terapia oral;

2) aprovando o uso do 4cido flufenimico no tratamento da
artrite reumatdide;

3) aprovando o uso do laurilsulfato de tetraciclina na tetra-
ciclinoterapia;

4) aprovando o uso de metoclopramida como substincia anti-
-espasmédica e anti-emética;

5) aprovando o uso de ciclamato de tetramizol na ascaridiase;

6) aprovando o uso da benfotiamina — fosfato de (metil-Z-
-amino-6-pirimidil-5) 6 azo-5-formil-5-metil-4-tiobenzoil-3-hexeno-3 na
hipovitaminose BI;

7) aprovando o uso do 4cido tiazolidino -4-carboxilico como
substincia hepatoprotetora;

8) aprovando o uso de delta-1-testololactona no cincer da
mama;

9) aprovando o uso do 1(5-nitro-2-tiazolil) 2-imidazolidinona
no tratamento da esquistossomose;

10) aprovando o uso da clorexolona ou oxo-1-ciclo-hexil-2-cloro-
-5-sulfamoil-6-isoindolina na hipertensio arterial;

11) aprovando o uso da morfazinamida ou cloridrato de N(4
morfolinil) metilpirazinamida como tuberculostitico;

12} aprovando o uso do succinato ferroso nas anemias;

13) aprovando o uso da kitasamicina nas infecgbes sensiveis &
kitasamicinoterapia;

14) aprovando o uso de mucosa géstrica de porco associada ao
cloridrato de 4cido glutdmico na terapéutica enzimatica;

15) aprovando o uso do dcido nalidixico nas infecgbes do trato
urinério;

16) aprovando o uso do 4cido (2-3-dicloro-4-(2-metilenobutiril)
fenoxi) acético como medicagio diurética;

17) aprovando o uso de doses elevadas de hidroxocobalamina
nas dores de origem reumdticas e nevrilgicas;

>



18) aprovando o uso de enzimas proteoliticas hidrolizadas ex-
traidas da gelatina e enzimas vegetais extraidas do Aspergillus orizae
como ativadoras da secregdo géstrica;

19) aprovando o uso da associagio hidracarbazina-pempidina
como medicagio hipertensora arterial;

20) aprovando o uso de N’-(5-6-dimetoxi-4-pirimidinil) sulfa-
nilamida na sulfamidoterapia;

21) aprovando o uso da associagio P-acetaminofenol, o-etoxiben-
zamida e cafeina como medicagio analgésica;

22) aprovando o uso topico da associagdo valerato de betameta-
sona e sulfato de gentamicina nas dermatoses alérgicas;

23) aprovando o uso de solugio de amino-dcidos sintéticos, em
sua forma levégira, nos distarbios da digestio e absorgdo das pro-
teinas;

24) aprovando o uso da associacio tanino levedurado, iodoclo-
roxi-quinoleina e cloreto de benzalcdnio no tratamento das diarréias.

25) aprovando o uso do 1(p-hidroxifenil) 2-fenil-3-hidroxi-4-n-
-butil-5-pirazolinonato de 2 beta hidroxifenetilamino-piridina como
substincia analgésica e anti-inflamatdria;

26) aprovando o uso da associagio D-(-)-treo-cloranfenicol sin-
tético, sulfametoxipiridazina, nitrofurantoina e cloridrato de fenil-
zodiamino piridina no tratamento das infeccSes do aparelho génito-
-urindrio;

27) aprovando o uso da papaina pela agio enzimitica proleo-
litica como antiflogistico;

28) aprovando o uso de tetramisole (cloridrato de 2,3,5,6 tetra
hidro-6-fenil-imidazo) 2,1, beta tiazol no tratamento da ascaridiase;

29) aprovando o uso de beta piperonil-isopropil-hidrazina nas
depressbes reativas e enddgenas;

30) aprovando o uso de Proscilaridina A — [3 beta ramnosido
14 beta-hidroxodelta 4.20.22 bufatrienolida] na terapéutica cardio-
ativa;

31) aprovando o uso da associacio bromidrato alfa amino
glutarato de magnésio, dcido gama aminobutirico, 4cido gama-amino-
-beta-hidroxibutirico e vitamina B6 como estimulante e estabilizador
do metabolismo cerebral;

32) aprovando o uso tépico da metilmercadona — (N-(5 nitro-
-2-furfurilideno) 3-amino-5-metilmercaptometil-2-oxazolidinona na tri-
comonfase vaginal;

A

33) aprovando o uso da associagio isetionato de diidroergo-
cristina, atropina, estricnina, cafeina, isopropil-fenazona e prednisona
nas afecgbes dolorosas do aparelho locomotor;

34) aprovando a exclusio da exigéncia de venda sob receita
médica em produto constituido inicamente de vitamina C e indicado
na hipovitaminose C;

35) aprovando o uso da associagio cloridrato de 1-7-(2-(1-metil-
-2-hidroxi-2-fenil-etilamino) etil) teofilina e cloridrato de 7[2-(2-hi-
droxi-2-(3.4 diidroxifenil) etilamino) etil] teofilina como analéptico
respiratdrio;

36) aprovando o uso de 7-cloro-1, 3 diidro-3-hidroxi-5-fenil 2-1,4
benzodiazepin-2-ona como ansiolitico nos distdrbios emocionais, in-
cluindo-o no grupo VII com exigéncia de grau II na Portaria n° 5/65;

37) aprovando 2 exclusio do arsenal terapéutico dos xaropes
de P.A.S, tendo em vista 2 precdria estabilidade do produto; B

38) aprovando o uso de sulfadiazina na terapéutica geridtrica;

39) aprovando o uso da vacina triplice tétano-difteria-coqueluche
sem adsor¢ao pelo aldmen.

RESOLUCAO N° 2

(Reunifio realizada em 17.5.67)

1) Aprovando a substincia estreptoquinase liofilizada, para aplica-
¢do venosa na terapéutica das tromboses venosa e arterial.

2) Aprovando a substincia aminacetona da série feniletilaminica
como cloridrato de L-3 metoxi-W (1-hidroxi-1-fenil-isopropil-ami-
no) propiofenona, como substincia coronirio-dilatadora com aciio
inotrépica positiva e cirdio-energética.

3} Aprovando a substincia malato de piperilona, de propriedades
anti-histaminicas, decorrentes de sua aciio vagolitica.

RESOLUCAQ N 3

(Reuniio realizada em 24.5.67)

1) Aprovando a associagio — brometo de 1-bifenil-metil (di-
-tropil-alfa tropinio ou fentropilio e solugio de d-glucitol — como
terapéutica espasmolitica digestiva;

2) aprovando a associagio — Tripsina, quimotripsina e N-acetil-
-p-aminofenol — como medicagio fibrinolitica e analgésica;

3) rejeitando o uso do dinitrofencl-alfa — 1.2.4. no trata-
mento da obesidade.



RESOLUCAO N¢ 4

(Reunido realizada em 31.5.67)

1) >w34mbmo o uso de derivado da série da Benzazocina-Pen-
tazocina ou 2 (dimetilalil) 5,9 _dimetil- 6,7 Benzomorfan 2°01;

2) aprovando a extensio do uso da Talidomida no contrdle da
reacio leprética e da dor nas neurites lepréticas.

RESOLUCAO N¢ 5

(Reunido realizada em 14.6.67)

1) Aprovando a associagio papaina e tetraciclina como tera-
péutica antibiGtica e antiflogistica;

2) aprovando o uso do cloridrato de benzidamina ou cloridrato
de 3-dimetilamino-propoxi-1-benzilindazole, como substincia antidlgica
e antiinflamatéria;

3) aprovando o uso da dietilamina do 4cido 3-cloropiridazinil-
-6-mercapto acético, para set usado nas colecistopatias;

4) aprovando o uso do alfa-mercapto-propionil-glicina no trata-
mento das hepatites;

5) aprovando o uso do dicloridrato de nafiverina -[ (N,N'-di
[alfa-(1 naftil) propionoloxi-2-etil | piperazina} nos estados espasticos
do tubo gastrintestinal, das vias biliares e do aparelho urogenital;

6) aprovando 0 uso de hetacilina — 4cido 6 (2,2 dimetil-3-oxo-
fenil-1-imidazolidinil) penicildnico) no tratamento de infeccdes cau-
sadas por microrganismos 2 ela sensiveis.

RESOLUCAO N° 6

(Reunifo realizada em 21.6.67)

1) Aprovando a associagdo eritromicina — excipiente de libe-
racio regulada para o tratamento de amebiase;

2) aprovando a associagio dimetil-polisiloxona, pepsina, diastase
e pancreatina para uso N0 sindrome da fisiose;

3) aprovando a associagio fenoximetil-penicilinato de hidro-
ietil-dietilenodiamino-metil-tetraciclina a lisozima pela atividade litica

sébre bactérias patogénicas desta ultima, potencializando a agdo
antibiética da primeira.

“RESOLUCAO Ne 7

{Reunifio realizada em 5.7.67)

1) Aprovando o uso da escina amorfizada (como glicosidio
da semente do Castanheiro da India) na terapéutica dos sindromes
varicosos;

2) rejeitando o uso intramuscular do acetato de medroxi-pro-
gesterona para o contrdle da concepgio;

.,wv. aprovando o uso do sal célcico do 4cido tetra-hidropteroil
Eﬁmﬁ_no para reduzir as manifestaces da acio das drogas antagd-
nicas do 4cido fdlico;

. 4) wmaoﬁbao o uso do 2,2-difenil-4-hexametilenimino-butira-
mida metiliodeto, como anticolinérgico;

. 5) aprovando o uso do [3-ciano-10-(2'metil-3"-dimetilaminopro-
N,nc.monoﬂmmmbmuu também denominado ciamepromazina, como subé-
tdncia anti-histaminica;

) 6) aprovando a associagdo das substincias constantes dos itens

e 5 a outros elementos, na terapéutica anti-secretbria e antiicida.

RESOLUCAO N 8

{Reunifo realizada em 26.7.67)

.C Aprovando o uso da mecloqualona -(3-{O-clorofenil} -2-
-metil-4 [3H]quinazolinona como hipnético e ansiolitico, devendo
ser incluido no grupo 2, com exigéncia de grau II, da Portaria n® 5/65;

2) aprovando o uso do 7-cloro-1,3-diidro-1-metil-5-fenil-2H-
-HVA-vmbNo&mNm?‘w-w-oam ou diazepan, em forma de supositdrios, como
medicacio auxiliar do trabalho de parto pelo relaxamento peculiar
que produz; :

. .wv. . aprovando a associacio fenilbutazona e suco de alcaguz des-
m:ﬂamﬁnmmo como medicacio antiinflamatéria, para ser usada nas
afeccdes reumdticas, mantidas as contra-indicagGes;

. gv aprovando a associagio 4cido salicilsalicilico e 4cido acetil
salicilico para ser usado na saliciloterapia oral;

5} aprovando o uso de UVINUL 490, UVINUL-D

s -D-50, UVINUL
MS-40 NUL DS. NI LUV,
wﬂmnBMm.Gﬁ L DS-49 em produtos de higiene, cosméticos e



RESOLUCAO N° 9

(Reunifo realizada em 2.8.67)

1) Alterando as indicacGes terapéuticas do cloridrato de 2-sec-
-vﬁmﬁuwbo-p-Am»mv.\.um-,ﬁoﬂm&w&ob&mm&v etanol — que € um- blo-
queador beta-adrenergético —, para Set usado na prevengio e trata-
mento de certas arritmias cardiacas € da angina do Ppeito;

2) m?oﬁﬂmo o uso do UOM>E~>Z-ABOHO-E&O de 3,3-dife-
nm-p-wﬁi-\*Am-Bonomno-nEv 2-cloridrato de pirrolidinona), como e€s-
timulante do centro Hommwnmﬁonow

3) aptovando o uso do QUINESTROL- (eter ciclopentil do etinil
estradiol ou ainda w-nw&owmonMw-G-mmm-ombmmmﬁm-wuwu (10)-triena
17-bel-0l), nos estados hipoestrogénicos;

4) aprovando o uso de mesilato de mnnmom&m?@-AN-Bm&-mBW-
no-1-hidroxietil) metano sulfonanilida metosulfonato), — um amino
&wamno-ﬁbmﬁmmno —, Como descongestionante nasal;

5) aprovando a associacio laurilsulfato de so6dio e silica na
assepsia vaginal.

RESOLUGAO Ne° 10

(Reunifo realizada em 9.8.67)

1) Recomendando que nas bulas dos produtos encerrando 4
dipiropa ou metilmelubrina conste o seguinte:

«PRECAUCOES

O produto pode produzis, excepcionalmente, reacbes idiossin-

crésicas caracterizadas pot peutropenia € agranulocitose. Acon-

selha-se, pois, nos tratamentos prolongados, 0 contrble sanguineo

(hemograma, série branca e vermelha).

CONTRA-INDICACOES

Disctasias sanguineas € histéria de Ewﬁmgm:&mmm@m 4 dipirona»

Obs.: Ficam dispensados desta exigéncia os produtos de uso oral,

indicados para tratamento sintomatico em aplicagdo eventual e

de curta duragio;

2) aprovando a aplicagio injetdvel do sal sédico da hetacilina
ou acido 6(2,2 &Bm&-m-omo-g.mmpm-H-WBEmNom&BG penicildnico, co-
mo antibidtico de largo espectro;

3} ﬁuﬁoqmmmo a vacina séca FEU, contra raiva, industrializada,
para uso humano.

RESOLUCAO N° 11

(Reunido realizada em 16.8.67)

1) Aprovando a associagio teofilina e guaiacolato de glicerila
para ser usada no tratamento sintomitico das perturbagdes bronco-
espasticas; )

2) aprovando a associacio 7-cloro-1,3-diidro-3-hidroxi-5--fenil-
.2H-1.4-benzodiazepin-2-ona ¢ brometo de N-butil-hioscina — para
ser usada nos espasmos abdominais;

.wv aprovando o uso do cloridrato de 2-(5,6,7,8-tetra-hidro-1-
naftilamino)-2-imidazolina, como descongestionante da mucosa nasal;

4) aprovando a associacio mecloqualona, icido acetil mmmnEmm
e codeina para ser usada como medicagio antidlgica.

RESOLUCAO N¢ 12

(Reunifo realizada em 23.8.67)

A

.S Aprovando o uso de um derivado anfetaminico m-w-nHoHomm-
noxi acetato de DL anfetaminal como anorexigeno, enquadrado na
Portaria n°® 5/65;

2) mmmoﬁwmo o uso da associacio cloridrato de metanfetamina
e fenobarbital para controlar o apetite e o temperamento j& anterior-
mente aceita; ,

3) aprovando o uso do complexo cloro-hidréxido de aluminio
em desodorante, devendo &ste elemento ser incluido no apéndice 4
da Portaria n° 5/66;

. 4) mwno.éﬁmo o uso do metocarbamol [-3-(0-metoxifenoxi)-2-

-hidroxi-propil-1-carbamato}, como substAncia de acio antiestricnica;
. .uv‘ .mwﬁoﬁnmo o uso rifamicina m-m,E-BmﬁwmmQmmwwz-wBEoBmH
til rifamicina SV, como substincia de agio contra infeccbes por get-
mes gram-positivos, inclusive se resistentes aos antibidticos;

6) transferindo da exigéncia de grau I para grau i, da Portaria
n® 5/65, como hipnético néo barbittrico, o mb@cm%m_BmEo de pro-
dutos & base de metaqualone.

RESOLUGCAO N¢ 13

(Reuniio realizada em 30.8.67)

>wﬁo<m5ﬂ.mo o uso da associacio pamoato de neomicina, pamoato
de mono-di-hidroxi-aluminio, di-cloridrato de nafiverina nas diarréias

. de origem bacteriana, colites e enterocolites e na disenteria bacilar.

9



RESOLUCAO N° 14

(Reuniio realizada em 6.9.67)

1) Aprovando o uso de 3-trifltiormetil-4-4' dicloro N-N-dife-
ailuréia como bacteriostitico em cosméticos, sabbes e detergentes;

2) aprovando o uso da associagio — sulfato de polimixina B
e sulfato de neomicina — como irrigante vesical (via transuretral).

RESOLUCAO N¢ 15
(Reunifio realizada em 15.9.67)

1) Aprovando o uso de tietixene — um isdmero de _HZUZ-&.B?
til-9-3 ?-BQ:L-?@Q»NMBE propilideno moxmwﬁmbm-m-mswm.onwaamu
— como agente antipsicotico na terapéutica da mﬁENo?mb.Hmu enqua-
drando-o no grupo VI, com exigéncia de grau I1, da Portaria n® 5/63;

2) aprovando o uso de trifarnesilacetato de pantotenila — um
éster de wmbwoﬁmm& com o 4cido trifatnesilacético —, por sud ativi-
dade cicatrizante;

3) aprovando 0 uso do decilbrometo de ﬁmnm-w-.ﬁ-bmmms.mn&-
lato de 2-(N-pirrolidina) etila — um compdsto amdnio quaternario
—, de atividade antibacteriana e antimicdtica;

4) aprovando 2 associacio das substincias constantes dos itens
2 e 3, para ser usada nas gengivites, estomatites ¢ amigdalites.

RESOLUCAO N¢ 16

(Reunifo realizada em 20.9.67)

1) Aprovando o uso de metoxi-3-cumarato de etila e do hidro-
carboneto propano, €m cosmética para bronzeadores, como agentes
filtrante e propelente respectivamente;

2) recomendando que nos produtos contendo CLORANFENI-
COL sejam observadas as seguintes instrugdes :

1) no caso de administracdo sistémica :

a) quando 2 f6rmula contiver apenas CLORANFENICOL
como substincia ativa, deverio constar das bulas as se-
guintes indicagdes

_ febre tiféide e outras salmoneloses;

— outras infecgbes, quando o exame laboratorial revelar
sensibilidade especifica ao antibibtico;

espasmddica, anticolinérgica e sedativa;

b) quando a férmula contiver associagio de CLORANEE-
NICOL 2 outro antibiético ot quimioterdpico, a indi-
cacio do produto deverd ser feita:

— pela defini¢go de espectro antibacteriano, sem especificar
localizacio ou manifestagiio das infecgbes, 2 menos que
haja indicacio especial.

II) Excluem-se destas recomendacBes, porque estio sujeitos
a outto tipo de exigéncia, os medicamentos destinados
a uso tépico, em cuja férmula esteja presente O CLO-
RANFENICOL, simples ou associado.

RESOLUCAO N° 17

(Reunifio realizada em 27.9.67)

Aprovando a dilatacio do prazo de validade, de 30 (trinta)
para 36 (trinta e seis) meses, de produtos constituidos de cloridrato
de lincomicina.

RESOLUCAO Ne 18-

(Reupifo realizada em 4.10.67)

1) Dispensando, & vista de exposi¢io bem fundamentada, de re-
feréncia especial nas bulas de produtos 2 base de halotano, das re-
comendacBes contidas na resolugio WHA 1636 de 15/1/64.

2) aprovando a associacio sulfato de aminosodina, cloranfeni-
col, sulfaguanidina, caulim e tanato de albumina como antidiarréica;

b

3) aprovando a associagio — L-glutamina, DL fosforilserina,

Inosina, fenoxal e vitamina B12 — como atuante sbbre duas fungdes
essenciais da atividade mental : atencdo e memoria;

4) aprovando a associago sulfato de hiosciamina, sulfato de

atropina, bromidrato de hioscina e fenobarbital por sua agio anti-

H

5) aprovando a associagio cloridrato de L-arginina, L-citru-

‘lina, cloridrato de L-ornitina, vitamina B12, 4cido félico e nicotina-
‘mida por sua agio hepatoprotetora;

6) aprovando o uso do dimetindeno ou 2- {1 [2-(2-dimetila-

‘mino etil) -3-indenil} etil] piridina como maleato, substincia de

acio anti-histaminica.

11



RESOLUGAO Ne 19

(Reunido realizada em 11.10.67)

1) Aprovando o uso da associagio 5-7-dibromo-8-oxiquinolina
e cloridrato de diciclomina para ser usada como antisséptico intestinal,
antiespasmédico e normalizador da flora intestinal;

2) aprovando o uso da associagio — cloridrato de dimetilclor-
tetraciclina e nistatina — nas infecgbes sensiveis zos antibiticos nos
quais o desenvolvimento da monilia intestinal complica a terapéutica
antibibtica;

3) aprovando o uso do 4cido trans-4-amino-metil-ciclo-hexano
carboxilico, como anti-hemorrigico, nos casos decorrentes de hiper-
fibrindlise;

4) aprovando o uso do 4cido lactico em formulagBes destinadas
a remover cuticula, devendo ser feita a inclusio do referido 4cido
nos apéndices da Portaria 5/66.

RESOLUCAO N 20

(Reuniio realizada em 18.10.67)

1) Aprovando o uso de difenidramina, tendo em vista sua agéo
anestésica local nas afeccBes da vias respiratérias superiores;
2) aprovando o uso de capreomicina sob a forma de sulfato,

como substidncia tuberculostitica;

3) aprovando o uso de aminodcidos e inositol liofilizados em
dissolu¢io extempordnea, tendo como veiculo solugio de eletrdlitos
associados 4 glicose e monofosfato de adenosina.

RESOLUCAO Ne 21

(Reunifo realizadz em 25.10.67)

1) Aprovando o uso da associagdo Lactobacillus casei (liofili-
zados e resistentes 4 tetraciclina) — tetraciclina bdsica;

2) aprovando o uso da associagio cloridrato de bromodifeni-
dramina, hidréxido de aluminio, fenacetina, cafeina, cloridrato de
fenilefrina, dcido acetil salicilico em drigeas de preparacio especial,
como medicacdo sintomdtica nas afecgles das vias aéreas superiores;

3) aprovando o uso do pamoato de cicloguanil (um metabdlico
da cloroguanida), como antimalérico;

4) aprovando o uso de fosfato de piperazina, em comptimidos
efervecentes, como medicacio anti-helmintica;

. 5) aprovando o uso de tetracosactide (um polipeptideo sinté-
tico), para administracio por infusio endovenosa, quando indicado
wm tratamento de curta duragio com horménio corticotréfico;

mv. aprovando o uso do succinato sédico de metilprednisolona
na corticoterapia;

?

) 7) aprovando o uso do catbamato de clorfenesina, como subs-
tancia relaxante muscular;

8) aprovando o uso de metronidazol e vitaminas do complexo
B, no tratamento do etanolismo;

9) aprovando o uso do cloridrato de L-3-metoxi-W (1-hidroxi-
1-feni] isopropilamino) propiofenona e o dicloridrato de 1-(beta hi-
droxietil) 4-(37[2” trifluormetil-fenotiazinil -10”) ] propil hexahidro-
-1,4-diazepina ou homofenazina, na insuficiéncia coronariana acom-
panhada de estado de tensio psiquica. b

RESOLUCAO N¢ 22

(Reunido realizada em 1.11.67)

5. Aprovando o uso da associagio sais de penicilina, antigenos
bacterianos e 4cido ¢psilon-amino-capréico na terapéutica das infec-

¢bes buco-dentérias;

. m.v aprovando o uso de monofluorfosfato de sédio e do 4cido
dicresilmetanodissulfénico em pasta dentifricia medicinal;

3) rejeitando, como imprépria, a denomina¢io de «Vitamina

F» para os dcidos graxos insaturados: lindlico, linolénico e araqui-

“dbnico.

RESOLUCAO N¢ 23

{(Reunifio realizada em 8.11.67)

1) Aprovando o uso de N-N-dietil M-toluamida, por sua pro-

‘priedade inseto-repelente;

2) aprovando a extensio de indicagio terapéutica do cloridrato

...mm cipro-heptadina, como substincia estimulante do apetite;

3) aprovando o uso da associacio espiramicina, cinamato de

cloranfenicol e vitaminas do complexo B — nos casos de infeccdes
por germes sensiveis ao cloranfenicol e i espiramicina.



RESOLUCAO N° 24
(Reuniio realizada em 22.11.67)

1) Aprovando o uso do DDVP — fosfato de dimetil-2,2-diclo-
rovinil sébre suporte de material pléstico inerte, para liberagio con-
trolada, como inseticida;

2) aprovando o uso do sal sédico da escina para o tratamento
de edemas trauméticos, de edemas cerebrais m@m-raﬁoﬂmm»nom e de
vérios tipos de congestio venosa;

3) aprovando 0 uso da associagio tripsina, quimotripsina, vita- -
mina C, prometazina e gluconato de chlcio na terapéutica curativa
e profilética dos processos do plexo hemortoidario, flebites e trombo-
flebites, com as precaugdes e contra-indicacBes inerentes aos com-
ponentes da férmula;

4) aprovando o uso do oxitefonium — bromometilato de fenil-1,
alfa tienil-1- hidroxi -l-acetato de N- dietilamino-etila, como anti-
espasmédico do tipo wﬁmmmmﬂmmmnommnow

5) aprovando o uso da associagio piritioxina, bromelina, vita-
minas A, B6 ¢ E na terapéutica auxiliar dos distirbios cirdiocircula-
térios da irrigacio cerebral deficiente;

6) aprovando ©0 uso da associagio piritioxina, bromelina,
vitaminas A, B6 e E com T-m_mm..\-»mm-mmmAmanEOV-:&2»&&8&
-17- alfa-metilandrosten -(4)-ona-(3)} — na terapéutica auxiliar dos
distirbios cardio-circulatérios da isrigagdo cerebral deficiente;

7) aprovando o uso da associacdo L-citrulina e L-dcido acetilas-
pértico como defatigante e ergogenética;

8) aprovando o uso de sulfametomidina na profilaxia e tera-
péutica das doengas infecciosas causadas por micro-organismos sen-
stveis as sulfas.

RESOLUCAO N¢ 25

{Reunifo realizada em 29.11.67)
1) Aprovando o uso de ésteres étilicos dos 4cidos do dleo de
papoula em radiodiagnoéstico;

2) aprovando uma nova indicacio terapéutica da buclizina- di-
-cloridrato de 1 -p-butil (t) benzil-4-p-clorobenzidril dietilenodiamina

— estimulante do apetite;

3} aprovando o uso de mezoridazina ou metil- HﬁABoE-mEm‘
mil -2- dibenzotiazinil-10}-2- etil}2- piperidina como tranquilizante
com atividade neurossedativa, inclunindo-a nas exigéncias da Portaria

n® 5/65;

.. kc\ aprovando a associagio polimixina B e cloreto de benzalcbnio
em 49@5 préprio para a sua utilizagdo como lubrificante e preven-
~tivo de infeccdes por sonda ou outros instrumentos, em manipulacbes
‘urolégicas ou ginecoldgicas.

RESOLUCAO N° 26

(Reuniio realizada em 6.12.67})

. 1) .L»mnoﬁbmo o uso do citrato de clomifene ou citrato de
/1-[ P-B-Dietilaminoetoxi)fenil }-1-2-difenil-2-cloroetileno na esterilida-
.de feminina devido 4 insuficiéncia ovulatdria;

3 2) aprovando o uso de aminofilina sob a forma de comprimidos
.”.mm agdo protendida, tendo em vista o excipiente adotado;

: 3) aprovando o uso da Vacina contra Sarampo com virus ate-
~nuado e liofilizado para a profilaxia do sarampo;

4) meoﬁnmo os minimos didrios de nutrimentos essenciais para
.wnom:ﬁom dietéticos (art. 6° e seus pardgrafos de Decreto 61 149/67y

Vitamina A — 2000 U.L
Vitamina BT — 1,3 mg.
Vitamina B2 -— 13 mg.
Vitamina C -— 65 mg
Vitamina D — 400 U.1
Nicotinamida — 13 mg.
Ferro — 10 mg.
Cilcio — 600 mg.

RESOLUCAOC N 27

(Reunjdo realizada em 13.12.67)

” Aprovando o uso da metionina como elemento terapéutica para
ﬂmﬁmﬂmﬁo, da seborréia do couro cabeludo e da alopécia, de acdrdo
com o artigo 31 do Decreto 57 395/65.

RESOLUCAO N¢ 28

(Reunjfo realizada em 20.12.67)

1) Aprovando o uso do metassulfonato de desferrioxamina B
no tratamento de afecgbes ligadas a depésitos patoldgicos de ferro
no organismo;

2) aprovando o uso do iodeto d i

- vanc e cetila em produtos cosmé-
ticos com a finalidade de eliminar a celulite; d

3) mwwo.ﬁﬁao o uso do 4cido alfa aminovaleridnico em pro-
lutos cosméticos do grupo 12-8 da Portaria n° 5/66.
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PRINCIPAIS PARECERES EMITIDOS EM 1967
PELA COMISSAO DE BIOFARMACIA

Processo n°® 5523/63

Solicita o Laboratério ........«-- modificagio de férmula que
consiste na exclusio do componente clorpromazina do seu produto
..... , em vArias apresentagdes. A alegagdo em que s€ baseia o seu
pedido prende-se a0 fato de que a clorpromazina tem Processo de
obtengio patenteado, de acdrdo com notificagdo que recebeu da firma
detentora da patente (documento anexo ao Processo 5523-D/63). Ja
opinaram a respeito déste assunto a Assessoria Técnica € 24 Secdo
Médica déste Servigo : a primeira julgando insuficiente 2 justificativa
do peticionaro e a segunda alegando que, no tempo do licenciamento
do produto, 0s trabalhos mmﬂmmmﬁwmom para é&ste efeito se basearam
na presen¢a do citado componente na ¢6rmula licenciada, o que desa-
conselha agora a sua exclusdo. Além déstes aspectos, & questdo apre-
senta outros, que podem Ser assim resumidos: 1) 2 legislagdo sani-
taria nio admite a circunstincia que constitui o alegado ,como motivo
para modificacio de férmula. Prevé apenas 2 mudanca de nome,
quando © responsivel fizer prova da impossibilidade do registro de
marca na Propriedade Industrial (Artigo 59 do Decreto 20397 /46) -
De fato, o motivo alegado pelo requerente ndo ¢ motivo impediente.
2) A utilizacio, com observancia dos dispositivos legals, de matérias-
primas patenteadas por terceiro, pela inddstria de transformagio, &
um fato corrigueiro € mmwmnmm apenas de entendimento entre as partes
interessadas. No caso em apreco nada impede que isto ocotiz.
3) De acdrdo com 2 declaracio do préprio requerente, 2 fls. 10 do
presente processo, € cOmo exemplo frisante do que acabamos de
dizer, foi justamente o que ocorreu €m relacio a um dos ingredientes
da f6érmula, 2 cofenotiazinilscopina, cuja utilizacdo no produto em
tela & baseada em contrato de exploragio (documento anexo 20 pro-
cesso de inscrigio do Jaboratério) . 4) Diga-se de passagem que a
notificacio recebida pelo requerente ¢ fato de rotina e, por si s,
também nio constitui motivo impediente. 5) Criando-se O prece-
dente de excluir das férmulas de produtos licenciados as substéncias
Wmﬁmﬁmw&mwu muito pouco restaria das novidades terapéuticas que 2
indistria de transformagdo que nio tem pesquisa propria poderia
utilizar. 6) Os préprios produtores de matérias-primas para a indds-
tria farmacéutica, a menos que s€ localizem nos pouquissimos paises
que ndo reconhecem OS tratados sbbre patentes, trabalham sob o

tanto,

‘mesmo_ regime de contratos com produtores da indéstria quimica
quando precisam de utilizar substincias primérias de o_uwnnmmm aten-
..H..mm.mm. moBo.m de parecer que a justificativa do peticionario mwmmma-
.m_npnﬁ.o e opinamos pelo indeferimento.

Rio de Janeiro, 1° de fevereiro de 1967.

) Prof. Enédio Mesquita Marques Porto
Relator

Processo n°® 809/67

TEELEEE mc.cnwm licenca para fabricar e expdr 4 venda o produto
«Vacina Antipertussis, Diftérica e Tetdnicay ....» (sem altmen)
oB.vmmn no Art. 65 do Regulamento da Inddstria Farmacéutica bo_
Brasil, combinado com o pardgrafo 1 da Portaria n° 11 de 8-7-1958

A referéncia da suspensio de Bordetella pertussis, na férmula mo.
produto em causa, em quantidade de germes e nfo em unidad
mmoﬁoﬁonmmw a referéncia, ainda, aos toxoides tetinico e &m#m:nommwpmb
€rmos de unidades floculantes e nio em unidade de volume; a ausé
cla de um .mmmo?mm.ﬁo ou precipitante quimico, € mais mmbmmvo mmommw
mwmﬁo_mm injetoras a jato, dio ao produto uma caracteristica diferente
dos similares preparados no Brasil.

0 . - S
mmmsawo ainda que ndo seja dificil de ser estudado €, entre-
complexo, por permitir controvérsias no campo técnico-

ientifico.

.. Da Férmula :

- C — WO.m&m_n&Hm pertussis : existem quanto a éste componente
antigénico dois padrdes internacionais: um de turvacdo o_u acimé-
trico, estabelecido em 1962, e constituido por mb&mm ,am ﬂu ml
nn._.uﬁau&o suspensdo aquosa de vidro pyrex e representando 10 uni-
dades opacimétricas internacionais por ml; afere portanto a quanti-
.nmmm de germes; o outro padrio é uma vacina antipertussis stan-
dard, aferida em unidades protetoras € ndo mais em opacimétricas
WHO Rapp. Tech. n® 274; pag. 32, 33, 36; 1964). |

>.Am.n5m antipertussis pode conter até 96 unidades opacimétricas

.wm..H.BE:Qo quando ndo adsorvida ou precipitada, € no maximo 48
n..&mn.mom quando adsorvida ou precipitada; além disto deve possuir
: _..ﬂm._mmmnm protetoras por dose total imunizante humana Q,&quc
equirements National Institute of Health, 1952, pag.4, item mHM
e wo.zn.. n® 11, de 8-7-1958, do Servico Nacional Mm mmmnwmmm 40 Mm
.n&Qnm e Farmicia, publicada no D.O. de 14-7-1958). *
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A o_mmnmmmmm de Bordetella pertussis na férmula apresentada,
pura e simplesmente, nio seria aceitivel, posto que esta @ﬁmbmmmaﬁ
ou mesmo outra maior, poderia ndo possuir qualquer poder anti-
génico; o fabricante, entretanto, ndo ignora nem quantas unidades
opacimétricas nem protetoras deve ter a vacina antipertussis conforme
demonstra 3 pig. 3 do seu relatbtio; logo, se aquela quantidade de
germens é dosada conforme afirma o requerente ds péginas 3 € 4,
somos levados a concluir que aquela quantidade de germes existente
na vacina é representativa de uma suspensdo de Bordetella pertussis,
que ndo ultrapassa 96 unidades opacimétricas por mililitro e além
disto perfaz, por dose total imunizante humana, 12 unidades pro-

tetoras.

TOXOIDE TETANICO :

O toxéide tetinico do produto ora em estudo esti expresso em
unidades floculantes; a unidade tetinica floculante para toxinas,
roxbides e antitoxinas, nio € ainda bem aceita por nio haver grande
correspondéncia entre a mﬁmbmmm&m de unidades floculantes inoculada
e a resposta animal em antitoxinas.

" A Organizagio Mundial de Satde, através dos Laboratérios Na-
cionais de Contrdle, em 1964 (J. Imunol. Vol. 94(4):Pag. 586; 1965),
rentou estabelecer um padrio de antitoxina floculante tetdnica, mas
nio conseguiu. A conseqiéncia logica da dosagem biologica de um
produto para o qual nio existe padrio internacional é as unidades
referidas por um fabricante njo corresponderem 2s referidas por
outro, ¢ mais ainda aquéle padrdo particular dentro de algum tempo
nio demonstrar ter a estabilidade necessiria aos padrdes. O Standard
Method of the Division of Laboratoties and Research of the N.Y .S,
Depart. of Health, 3 ed pag. 736, 1947, recomenda a dosagem classica
da inoculacio de 1ml de anatoxina em 53 cobaias de péso entre 330-
380 g., uma resposta imunolégica em trinta dias e protegdo de 80%
das cobaias contra 10 D. M. M. de toxina tetdnica, ¢, quando se tratar
de toxéide precipitado, a quantidade de 1 ml deve produzir uma
resposta imunoldgica tal, que se encontre no sangue circulante do
animal pelo menos 2 unidades antitéxicas por ml de sbro; nossa
legislagio acompanhou as normas americanas; portanto o0s Estados
Unidos da América do Norte nio recomendam o uso da unidade
floculante nem na toxina, nem no toxéide, e nem na antitoxina
tetdnica; a Organizagio Mundial de Satde procede da mesma forma.

O «N.I.Hy recomenda uma tnica injegdo subcutinea de anatoxina

H&Emm. para a Vacinacio das cobaias e inoculagio de 10 D.M. M
de Toxina 7a m. semanas apés a imunizacio e protegio de w&o. Bm.uow
80% dos animais (Rev. D’Imunol. et de Therapie Antimicrobienne —
H.oBm 29 Q.IMV pg. 50; 1965); percebe-se portanto que estas orga-
nizacbes evitam até certo ponto aferir tais produtos em unidades
mOnEm:_Rm..gmmEo porque a prépria Organizacio Mundial de Satde
em se referindo a anatoxina tetdnica (Rapports Techniques n® 293
pag. 30, 1964) assim se manifesta: «Nio obstante, nio se pode mmwom
mesmo para a anatoxina tetdnica para a prova de floculagio. Um
certo bswsmno de Laboratdrios estabeleceu entretanto sua _.“o ria
wﬁ.mwmmmmmo.mm referéncia, e exprime a concentracio msmwmpmnmw de
sua anatoxina em valdres floculantes, mas wom?mm perguntar se os
m&o_..mm o:EEOm pelos laboratérios que utilizam cada um sua prépria
preparacio de referéncia, se elas se prestam a noBWmHmmmmmW mmB
H.wuwlmoH estabelecido o padrio de anatoxina tetdnica simples, e m. esar
de ndo haver até 1964 padrio de antitoxina floculante e bmo ﬂmwgomw
nnnonﬁmmmov na bibliografia compulsada, a ctiagio déste padrio me
mo até 1966, a Organizacdo Mundial de Satde assim se ex Hommmm,u
Anbsmﬁoﬁbm tetdnica simples: Unidade internacional do atual Wmmﬁmm
w.bmnum; em ampolas contendo 420 Lf de Anatoxina purificada pel
ﬁnoo_ (WHO Rapports Tech. n° 259, pag. 30, 1963). pee
- wﬁmsﬁm-mm.” se nio hd padrio internacional de antitoxina te-
dnica como foi aferida em Lf esta anatoxina? Reconhece, aceita
idmite a OMS, a dosagem em unidade floculantes ? Em Gumhh Qmw
ando de prova de concéntragio antigénica em anatoxina wmﬂwinm
A.H\ﬁmwwonm Tech. n°293 pig. 46) assim se expressa 2 OMS: «Nio
14 prova geralmente aceita para determinar a no:nm:ﬁmnwo anti-
génica. Os D.,_mﬁomom‘ atualmente utilizados consistem em determinar
poder de W_mmmmo da anatoxina com a antitoxina (Lb), servindo-se
€ um wmmhm.o internacional de sbro antitetinico ou mmu um padrio
nacional equivalente, ¢ o poder de floculacio da anatoxina w?m_OH

: W&.%Qﬁnao-mm de uma antitoxina de referénciz 3 qual se tenha con-
terido um valor floculante arbitririo etc» Na mesma pagina pode-se

I I «A quantidade de anatoxina contida em uma dose tinica para o
ro.BmB mﬁ&.& ser aprovada pela autoridade nacional de no%uo_m
O. produto final deverd conter pelo menos 5 Lf por dose finica ara
0 homemy. Tem-se portanto a impressio de que 2 OMS mnm%m a
dosagem em unidades floculantes. :
v Apesar de ndo haver o padrio internacional de antitoxina te-
inica floculante, a Divisio de Standards Biolégicos do N.I.H
1.H,
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prepara e fornece um padrio floculente de antitoxina tetinica O
qual serve como referéncia para a dosagem de anatoxina e toxdide.
(J. Bact. Vol.91 (2): 903; 1966) A aplicagio de anatoxina com base
em unidades floculantes tem sido recomendada pela OMS conforme
ja citei e € aplicada por varios autores com bons resultados, como
por exemplo Leo Levine et al. (N. Eng. J. of Med. Vol. 274 (4):
186; 1966) usando 10 Lf e obtendo titulos de antitoxina circulante
considerados bons, isto & 0,01 unid. (Bull Of. Sanit. Panam. Vol.
57 (6): 586. 1964); 2 imunizacio de cobaias por aerosol, realizada
por Herbert M. Yamashiroya na dose de 9 a 15 Lf de anatoxina
também apresentou bons resultados (J. Bact. Vol. 91 (2}; 902; 1966).

Considerando que o requerente, is paginas 4 de seu relatério,
declara que as provas de detoxicacio, mbammnﬁmmmﬂ inocuidade e
esterilidade do produto séo feitas segundo a Portaria af 11 de 8-7-
1958 (anexo 6), 2 referéncia pa férmula, da anatoxina tetinica em
anidades floculantes nio toina 2 vacina um produto impréprio ao
uso humano. Sugiro, entretanto, qué & prova de detoxicacio seja
feita em cobaias pesando entre 330—380 g (Standard Method of the
Division of Laboratories and Research of the N. Y.S., Depart. of

Health, 3 ed, 1947).

Toxéide Diftérico :

A dose de toxéide diftérico na formula é também expressa €m
anidades floculantes para cada aplicagio ou seja 60 Lf por total de
dose imunizante humana. O padrdo floculante de antitoxina diftérica
ja existe e € fornecido pela Organizagio Mundial de Satide. A dose
4nica em unidades floculantes & de 10 a 50 Lf (WHO Rap. Tech.
293; pag. 28; 1964) € nioc ha mais diivida quanto ao valor imunizante
de tais unidades de anatoxina diftérica. Além disto sendo feita tam-
bém a prova de detoxicacio, inocuidade € antigenicidade segundo a
Port. n° 11 de 8-7-1938, conforme pagina 4 do relat6rio, a vacina em
aptéco nfo se torna impropria a0 uso humano simplesmente pot estar
expressa a quantidade de anatoxina diftérica em unidades floculantes.

" Do adjuvante :

A auséncia de alimen na férmula, substdncia reconhecidamente -
capaz de aumentar 0 poder imunizante da anatoxina, ndo tem grande
significagiio pdsto que esta propriedade € mantida pela suspensio de

Bordetella pertussis, considerada hoje como adjuvante de primeira
linha, conforme se depreende do seguinte

Do relatério em geral :

. AZsEmH..om.Om ensaios feitos com nossas anatoxinas diftéricas, no
..Bomﬁm que injetando 25 Lf isoladamente ou associados a mbmn_ ina
..ﬁo.wmmp.nm, 80 cobaias ficam protegidas contra 10 DMM de Hoxmnm
_mh.mﬂmnnw. Bste H.menﬁo é por defini¢io 1/6 da dose total vsamnwﬁww
.Mﬂmmm.\m da @o.mm E%\imcmr a dose vacinante dos lotes de mnmﬁowmnm
diftérica purificada é de 50 Lf. A presenca de Pertussis melhora
sempre a resposta antigénica diftérica e 12,5 Lf ddo néste caso o
..Mmﬂbo. E_Mﬁ de protecio 80 %. (Rev. D'Imunnol et de Therap.
~Antimicrob. Hon 29 (1—2) — 52; 1965); portanto, a auséncia do
.altmen nfo invalida a eficiénciz da férmula. .

Da pistola injetora a jato:

o wOmoﬁ hwoemmﬁ até 1 ml de volume; a aplicagio do toxébide
“tetdnico por &sse processo, com alfimen e sem alimen, foi feita

”<Q..o=mm_ com bons resultados (Rev. do Hosp. das Ownmnmm <o~wmom
(2): 92; 1966) e sem nenhuma reacio local nem geral de MBwonmm.Qm.

b

Mw&mcwwﬂo:g aos «Dados gerais sébre o Produtoy —
- vmo.:mamn\womm ter sua redacio melhorada, pois ficou dita
2w e M\EB ucio mm. vacina, mas nio o modo de usar, conforme
”.Q%m re o Emmo“ outrossim, a e€Xpressio «uso subcutineo ou intramus-
._Humnw no_ﬂh .HoEm Mm voﬂmnrm etc....» ndo parece estar bem pois a
relativa ao frasco, o continent ia fi
| i e portanto, dever
Lt P , ia figurar como
: ) ) .
) completar no item g a grafia de graus centigrados (2 a 8°C)
elativamente 4 Farmacodinimica :

Sugiro preferir os padrbes internacionais da Organizagio Mun-

dial de Sas s existi
d al de Satide, quando éles existirem, e no caso de anatoxina tetdnica
£

mem c.nw %m&mo de antitoxina floculante como o do National Institute
ealth para que se possam comparar resultados de vacinagio em

-cam i Gri
ampo da vacina de um Laboratério, com os resultados de vacinas

.Hmwmhm&mm pOr outros Laboratdrios.
Da Preparagio :

1) Nota-se que na «f6érmulay do produto, para um volume de

.Mwmprﬁm &zmbm@mmm de Bordetella pertussis é de 20 bilhdes de bactérias;
entretanto no item 1 de Dados Complementares, o relatério se nmmmnm

o produto acabado como tend o
e o 10 bilhdes de germ .
jue parece uma discrepincia. germes por ml o
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2) No item b, Modo de Fabricagio, a redacio deveria set modi-
ficada para efeito de maior clareza, pois nota-s¢ 1o pardgrafo 1 2
expressio: «sio dissolvidas, na proporgao assinalada na foérmula, as
suspensdes de Bordetella pertussis, toxbide tetdnico efc....»; COMO
se v&, a Bordetella njo é dissolvida e sim suspensa.

Quanto ao paragrafo 2, «Filtrar em vela bacteriologica € distri-
buir em frascos de 50 cm® etc....», tal como estd redigido, tem-se
a impressdo de que O produto serd filtrado em vela bacteriologica €,
como tal, ndo terd Bordetella pertussis; sugiro portanto nova redagio
dos paragrafos 1 e 2.

Parecer :

Baseado no estudo da bibliografia aptesentada, relativamente a0s
constituintes antigénicos € modo de aplicacio, € por nio encontrar
nephum dado cientifico que contra-indique o uso da Triplice Vacina
apresentada; considerando ainda que ficou bem claro as péginas 3
e 4 do relatorio do requerente que OS componentes antigénicos $40
dosados também segundo o que estabelece a Portaria n° 11 de 8-7-
1958, do Servico de Fiscalizacio da Medicina € FarmAcia, sou de pa-
recer que o produto pode sex licenciado, desde que sejam consideradas
as modificacdes da redagdo dos seguintes topicos:

.

1) Item C dos dados gerais sbbre © produto & pag. 1.
2) Item G completar a grafia de graus centigrados.
3) Seja yerificada a discrepdncia entre 2 quantidade de germes
mencionada na férmula e no produto acabado — pag. 3.
4) Modificacio, para efeito de clareza, dos mwmwmnmmom 1¢2do
item B, relativos ao modo de fabricagdo.
Rio de Janeiro, 15 de fevereiro de 1967.
Prof. Wantuyl Cotréa da Cupha
Relator

Processo n® 532/61

O produto pasa O qual estd sendo Hmﬁﬁnnmo licenciamento, sob
a forma noBHunBEou é um m&no.&aaov tendo por componente béasico
o cloridrato de fenil-I Awwmma&?m_vg acetoxi-I-metana, substincia
nova, ainda nio incluida em Farmacopéias ou Formularios, mas de
que a requerente apresenta boa literatura, ndo sdmente acérca de sua
individualidade quimica como, € principalmente, sbbre suas proprie-
dades terapéuticas.

e o mo.a.o produto, segundo as experiéncias levadas a efeito, atua
mais mmmwm_nmnamsﬁm e por tempo mais prolongado do que os outros
na espécie, até agora conhecidos, sendo que, nas oligofrenias, whow
porciona 20s pacientes maiof capacidade de fixagio e evocagio, de
memorizagio enfim, e de associagio. u

. Quanto 2o emprégo déle para «facilitacio em certas psicotera-
pias», acreditamos que oS psicoterapeutas convictos, aquéles cujos
meios de cura dimanam da sua prépria mm.? snalidade, do seu poder
sugestivo e da capacidade de persuadimento, jamais o empregario

‘na clinica.

»

. kw psicoterapia & um processo de tratamento baseado na inter-
pelagio dos sentimentos € atitudes do paciente, manifestados cons-
iente e principalmente inconscientemente.

" Servindo-se, para tanto, de medicamentos psicoestimulantes, 0s

..mmwoﬂmrmgm na matéria estariam negando a psicotetapia mesma.

.mmﬁmm consideracBes, no entanto, nio falam em desfavor da mmww.
ialidade farmacéutica em pauta, cujo licenciamento estamos acon-
elhando, com indicagio nos estados depressivos, conforme consta do

respectivo relatdtio.

Rio de Janeiro, 22 de fevereiro de 1967.

Prof. Abel de Oliveira
Relator

Processo n°® 4 247-B/61

o Revendo o assunto em tela verificamos tratar-se, tio somente,
de problema ceferente a0 acondicionamento da forma acompanhado
de desenhos nfio aprovados pela Segio de Medicina.

Nio aceitamos como valida 2 alegacio do requerente para O
.m_n.no wmh.noulommno do medicamento. Temos davidas sdbre a vantagem
m»» mmmon_mmmo.?omomgu j& que nio existe, no processo, literatura
mmbmm que a justifique e ndo vemos razBes para o emprégo de arti-
icios de qualquer natureza a fim de impressionar o doente ou o
nédico.

- Sendo um produto ético julgamos que, no caso, como em todos
s outros, ndo deve a embalagem conter enfeitos que possam COn-
undir quem quer que scja.
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Deve, pois, ser mantida a exigéncia do cumprimento do impresso
aprovado pela S.M. a félhas 3.

Rio de Janeiro, 24 de marco de 1967.

Prof. Lauro Sollero
Relator

Processo n® 17557/66

Peticionam solicitando a necessdria licenca a fim de fabricar e
expor 4 venda, neste pais, sob a forma cépsula &w acio wﬁoyommm&m_
um produto jd licenciado sob as formas xarope, drigea e non:MEmo.

O interessado pretende conferir 4 nova especialidade farmacéutica
a denominagio de Cronosules.

A Assessoria Técnica déste Servico, em bem fundamentado pa-
recer, opinou desfavoravelmente a essa pretensio, julgando-a carece-
dora de mérito para ser aceita.

Colocamo-nos perfeitamente de acdrdo com o ponto-de-vista da
ilustre parecerista.

De uma feita, tivemos oportunidade de acentuar que, nos @o-
minios da nomenclatura farmacéutica, as denominacdes mnvnnmn._w..m
estavam crescendo e se avolumando, dando lugar a equivocos e difi-
culdades, até perante as autoridades fiscais e sanitdrias.

Agora, para sermos coerentes, nio podemos concordar com se-

melhantes despropésitos, tudo devendo ser feito no sentido de nio.

"

tumultuar ainda mais a situagdo, concorrendo para, a uanDnHmEnm
em pauta, incorporar modismos e idiotismos, estrangeirismos e sole-
cismos desnecessirios.

No caso em apréco, capsula de agio prolongada parece designar
légicamente a nova forma farmacéutica.

Rio de Janeiro, 12 de abril de 1967.

Prof. Abel de Oliveira
Relator

Processo n° 2537/67

Merece encdmios o interésse demonstrado pelo Senhor Senador
Vasconcelos Torres, face a problemas, como o que é focalizado no
Requerimento de Informacbes n® 15 de 1967 do mmbmmo.mn.&wnm_ a0
Ministério da Salde, sintetizado na indagacio: se a substitui¢io pro-
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a essa questio funda-
mental, sio formuladas mais duas questdes, que a seguir transcreve-

Témos acompanhadas das respectivas respostas.

1 — «Se a substituicio progressiva do aclcar pelos
dulcificantes quimicos, sem contrdle médico,
oferece o risco de determinar no organismo

de quem o faz um estado de caréneia ali-
mentary,

O acticar referido sé pode ser o aciicar de cana, nome valgar
de um glicidio, dissacaridio — a sacarose, usada na alimentacio com
a finalidade precipua de obter-se efeito sensorial edulcorante, habito
alimentar muito arraigado na maioria dos povos civilizados, X
- Cogita fundamentalmente a pergunta de — se ocorreria «estadd
de ‘caréncia alimentars pela substituicio progressiva da  sacarose
da“dieta.
" Em Nutrologia seria uma grande impropriedade, senio um érro,
falar-se de «estado de caréncian em face da sacarose. Isto porque:
1) a sacarose nem a0 menos & absorvida no intestino como tal; nio
umpre no metabolismo nenhuma acio especifica (pléstica ou regu-
adora}; sé possui valor energético, apés transformar-se em glicose
=y- portanto, a sua substituicio, a sua restri¢ao na dieta ou mesmo a
ua supressio nio pode, por nenhum mecanismo, acarretar «estado
¢ caréncia alimentary; (2) admitindo-se, com 2 maioria dos autores,
-que os glicidios representam na dieta 60 a 70 % de seu valor calérico,
qué na mesma porcentagem éles se encontram, em relagio ao péso
séco da refeicdo, e que a exigéncia média didria é de 4 a 6 gramas
or quilo de péso corporal, vemos claramente que, em uma dieta
equilibrada, 2 quota de glicidios ndo € nem poderia ser coberta pela
sicarose e sim pelos alimentos COmpostos, ricos em amilo (pio, arroz,
macarrio, massas em geral, farinhas etc.), presente a sacarose por
habito alimentar, em vista do aspecto sensorial, o seu poder edulco-

te, concorrendo apenas com cérca de S % do valor calérico cor-
respondente aos glicidios da dieta. Este valor energético é substituivel,
a5 vézes com vantagem nutritiva, pelo valor calérico de outros gli-
cidios ou de lipidios ou mesmo de protidios.

Conclusio : seria um érro palmar admitir-se que a supressio da
carose da dieta normal ofereca «o risco de determinar no organismo



de quem o faz um estado da caréncia alimentary. O mesmo nio
diriamos, entretanto, em relacio ao 4lcool etilico, que possui alto
valor calérico, mas, além de alimento energético muito caro, seu
uso excessivo leva 4 instalagio de estados carenciais graves das vifa-
minas do complexo B.

2 _ «Se existente o perigo mencionado no item
primeiro, estio as autoridades sanitdrias aten-
tas a mﬂowmwgmm ampla, 2 venda livte e ao
consumo crescente dos dulcificantes em ques-
tio, através o pais »

Condicionada como estd a pergunta ao item anterior, que foi
respondido pela negativa, a resposta estaria prejudicada, mas podemos
esclarecer que os dulcificantes em questdo, sacarina (2,3-diidro-3-
-oxobenzisosulfonazol e respectivo sal sédico) e 4cido ciclo-hexilsulfa-
mico (sob a forma de 4cido ou de sais de sodio e de célcio), embora
sejam substdncias inscritas em Farmacopéias, sio destituidas de qual-
quer agio farmacolégica e nio sio destinadas a uso terapéutico. S&o
consideradas produtos dietéticos porque sio destituidas de qualquer
nocividade para o homem. Os exaustivos estudos realizados no mundo
inteiro atestam 2 sua inocuidade: por isso em nenhum pais se impbs
&amfcmhnmmammomnmmﬁﬁamw sanitiria 20 seu emprégo ¢ 4 venda

livre.
A «Food and Drug Administration» dos Estados Unidos considera

os dulcificantes em questio cOmo $€guros (GRAS- «Generally Recog-
nized As Safe»).

As autoridades sanitarias sempre estiveram atentas 20 problema
e existem, em pleno vigor, os instrumentos legais pertinentes.

3 — «A providéncia que foi ou que serd tomada
em relacdo ao assunto, em defesa do interés-
se phblico». _

No tocante a0 assunto, podemos expressar a nossa convicgao
de que o interésse phblico jd se encontra bem resguardado pelas pro-
vidéncias normais, que representam as atividades dos Orgéos sani-
tarios especializados, com base no Codigo Nacional de Satide e nos
outros instrumentos legais que regem a matéria.

Rio de Janeiro, 19 de abril de 1967.

Prof. Enédio Mesquita Marques Pdrto
Relator
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Processo n° 1 802/67

- Solicita o Laboratorio autorizacdo déste Servico para fa-
ricar e expdr 4 venda um tipo de seringa hipodérmica esterilizada
.mw..nnmh\? em material pldstico, para ser utilizada uma Gnica vez bmu
.m.:nmmmo parenteral de medicamentos ou em outras mbmmmmmmw e
..m_mwm.mm mwﬂmmmm convencional de vidro. De actrdo com o relatério
ue instruiu o Processo ¢ as amostras do material que o acompanham,
m.....ﬂmﬁmﬁmm.-m;ﬁwm empregadas na fabricacio ji sio de uso corrente
a-inddstria farmacéutica. Somos de parecer que ésse material en-
.ﬁ.mmnm-mo nas especificagbes previstas nos - dispositivos da Portaria
w.mm \mgtbo que entende com os conjuntos destinados & administracio
e solugbes injetdveis e 4 transfusio ou perfusio de sangue. O La-
boratério fabricante estd legalmente habilitado perante o Servigo e
H..mm.Bom que pode ser atendido, devendo entretanto fazer constar
0s impressos que acompanham a embalagem de venda do produto
ecomendagio de que a seringa pléstica deve ser usada
penas uma vez.

~Rio de Janeiro, 26 de abril de 1967.

Prof. Enédio Mesquita Marques Porto
Relator
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Processo n°® 4 030/67

-

O produto ... , sob a forma de drigeas, € uma mmmoa.pmmo
de vitaminas e sais minerais a uma sulfapirimidina Amnmm&mNEmY
com indicacio nas perturbagdes orgnicas ¢ psiquicas que ocorrem
na idade senil. O pedido de licenciamento apoia-se no artigo 63,
letra «a», do Decreto 20 397,/46, que prevé originalidade para .mm
aplicacbes novas de substincias j4 conhecidas. A ovﬂmmmm..o de efeito
anabolizante, pela administragio prolongada de doses muito mMenores
do que as doses normais para o tratamento das infeccBes agudas,
constitui a aplicacio nova da sulfapirimidina presente na formula
do ......

Desde o seu advento na terapéutica anti-infecciosa, além de pe-
quenos efeitos secundérios despreziveis pela sua benignidade e pe-
quena incidéncia (0,03% para certas discrasias sanguineas, 0,1% mmhm
granulopenia, 1,59 para outros efetios como cristaldria, &man.cﬂmm,
etc.), sé se atribuia 3 sulfadiazina acio bacteriostatica. A partir de
1958, comecaram a S€r assinalados na literatura os seus efeitos bené-
ficos sbbre os processos da senilidade em animais ¢ no homem.

Iniciados com os trabalhos de Hackmann, colaborados de Do-
magk, na Alemanha, os estudos passaram 2 Inglatersa, a mhmwmm, i
Itilia e ao Brasil. Atualmente a casuistica ascende a mais de quinhen-
tas observacdes publicadas. Cremos, baseados na licio dos fatos da
mesma natureza verificados em passado recente, que nio se deve
dar maior énfase a &sses trabalhos. No caso concreto 4o ... ...
somos de parecer que, em se tratando de associagio de mmn#o. tera-
péutico indubitivel, pelas vitaminas que contém, mo&mBom. considerar
a presenca da sulfadiazina, tendo em vista a mo.ns.B.mEmmmo m.nowmmm
20 Pprocesso, COmMO atil, e a associagio, COmO oﬁ.m_mmH. Opinamos,
assim, pelo deferimento do pedido. Quanto is indicacBes que devem
constar nos modelos de rotulos € bula, recomendamos & Se¢do de
Medicina que m@mﬁmm devem ser mantidos, como térmos do licencia-
mento: «em geriatria, como tratamento auxiliar nas perturbagdes

orginicas ou psiquicas que Ocorrém na idade senil».
Rio de Janeiro, 3 de maio de 1967.

Prof. Enédio Mesquita Marques Porto
Relator

a2

‘Em Tempo: Solicito a inclusio de outros processos «em exi-
&rician, para que o parecer do Prof. Marques Porto seja estendido
todos os pedidos de licenciamento & base de sulfadiazina, com o
jetivo visado.

.....Wmo de Janeiro, 3 de maio de 1967.

Prof. Lauro Sollero

Processo n® 1 952/22

. Os Laborat6rios . ... .. , fabricantes do produto «Vacina Anti-
piogénica Polivalente ... ... , de propriedade do «Laboratério . ...
ém. por intermédio de sua bastante procuradora abaixo assinada,
equerer revalidagio da licenga, para preparar € expbr 4 venda o
produto acima mencionado, «Vacina Antipiogénica Polivalente. .. ..
om base no Artigo 76 do decreto n® 20397 de 14 de janeiro de 1946
e Art. 9 da portagia n® 11 de 8 de julho de 1958.

El

Es udo do Relatério :
"I} Referente aos «Dados Gerais do Produtoy:

. Da Composi¢io — a vacina em aprégo é constituida por Strep-
tococcus pyogenes (hemolitico, anemolitico, e viridante); Diplococcus
fieumoniae; Staphylococcus aureus (albus, aureus e citreus), Pseudo-

onas aeruginosa; Escherichia coli e sbro fisiologico.

" Quanto aos Streptococcus pyogenes, a férmula nio permite que

seicompreenda a quantidade de Streptococcus hemolitico, anemolitico

-viridante que existe na vacina pois diz, apenas, Streptococcus pyo-

.nnmm 200.000.000, 2cm®, colocando entre parénteses as trés espécies.

. No que se refere ao Diplococcus pneumoniae Weichsselbaum
886, devemos levar em conta que &stes germes, j4 em 1909, foram
ivididos por Neufeld e Haendel em 4 grupos soroldgicos : I, I, I
IV; atualmente conta com mais de 31 tipos sorologicos CM. de
rgey, 7¢ Ed., pag.508); portanto nos 200.000.000 de Diplococcus
neumoniae existentes na férmula pergunta-se, pois, que tipo ou
os existem ali e que quantidade de cada tipo ?

. Quanto aos estafilococos: na férmula nio se sabe que quantidade
viste de Estafilococos aureus, albus, e citreus, uma vez que 0s nomes
as espécies estio entre parénteses.

' Atnalmente, (Manual de Bergey 7¢ Ed., pag.464) os Staphylo-
ccus Rosenbach 1884, estdo divididos em apenas dois grupos:
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Staphylococcus aureus (Manita e Coagulase w‘o&mqamv Qm mﬁmmrﬁw-
coccus epiderumidis (Manita € Coagulase negativos); a denominagao
Staphylococcus albus foi usada por Wom.mm_umnw e pyogenes ¢ nmqgm
por Passet em 1885. Uma vez que o fabricante prefere a nomenc atura
constante da férmula, a nosso ver ji arcaica ¢ o._c.mowm.ﬁmu é de se admitir
que o mesmo deva dispor de razdes técnicas suficientes para nao aceitar
a pomenclatura do Manual de Bergey; também n2o ficou .nrﬁw a
quantidade de cada espécie de Estafilococo existente na vacina.

I — Via de administracdo e modo de usar:

1) Da via intra-muscular : .

Relativamente aos casos de septicemia, seria Bﬁoammmmmﬁ mﬁo se
apresentasse literatura ou trabalho original noB.mnoﬁnmo a eficicia @%
produto no tratamento de tais infeccBes, particularmente com a ac-
ministragio de 15 a 30ml diarios de vacina por via intramuscular.

2) Da aplicagio local :

Da mesma forma, pareceria Ewmﬂmmmmﬁn. que se noﬂwmowwmmmu pela
literatura j4 publicada ou por trabalhos originals, m.mm_nmnwm do wnw-
duto na lavagem de feridas abertas, bem como sua importéncia pelo
derramamento em local operado durante as Intervencoes cirrgicas.

3) Da aplicagao por via oral :

Seria oportuno apresentar dados que comprovassem sua eficacia

@;mﬁmo administrada por esta Vid.

4) Da vacina como preventivo :
Contra infeccbes em ferimentos cirtirgicos e do parto:

Seria oportuno que fossem apresentados elementos comproba-
térios da efichcia da aplicacio do produto dois dias antes do parto,
ou antes de uma intervengio cirirgica, como preventivo de processo

inflamatério.
111 — Da Farmacodinimica :
Quanto ao item 1, relativo ao

me que wommam ser mais claro.
IV — Do modo de fabricagio :

Informa o relatério que os concentrados sio anwﬁmmom inje-
tando-se na cavidade pleural de coelhos, «germes préviamente viru-
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modo de acdo, acho que estd
perfeito; quanto a0 item 2, julgo que bastaria dizer «Bstimula de
modo inespecifico os elementos de defesa»; quanto ao item 3, parece-

nciadosy, pela passagem em animal sensivel, mas ndo informa quais
‘animais que usa para exaltar a viruléncia de cada germe, nem
¢ que ponto exalta 2 viruléncia dos mesmos. Assim, também nfo
em qualquer idéia da quantidade de cada germe que é inoculada
avidade pleural de cada coelho; em que volume e em que veiculo
suspenso o germe a ser inoculado; apbs quantos dias é retirado do
oelho ‘0 exsudato; informa que tal exsudato é emulsionado em sbro
isiolégico, adicionado de éter e fenol, mas ndo esclarece em que
oporcio o éter e fenol sio juntados no sbro fisiolégico para re-
ebet o referido exsudato.

Informa ainda que o exsudato assim obtido é agitado durante
6 hotas, testado e passado em coador metdlico; mas no se refere
que tipo de coador metdlico, nem como é passado no «coador» de
modo ‘2 resguardar sua pureza bacteriolégica.

“Quanto aos concentrados dvo, sio preparados semeando os ger-
mes:em caldo resultante de suspensio de gema de &vo em sdro
isiol6gico; compreende-se que éste meio de cultura ¢ uma mistura
e sbro fisioldgico e gema de dvo. Pergunta-se portanto: qual a
.
4 gema de &vo? Qual o processo de esterilizagio empregado ?
ual o pH final do meio ? Que outras substincias entram pa sua
nstituicio ?
No que se refere & mistura do concentrado, a redagio do texto
o € muito clara, pois a certa altura diz : «As camadas superior e
ferior sio decantadas e o resto é repartido em garrafSes contendo
oro fisiolégico estérily; setia oportuno que se dissesse que o produto
dispde em camadas, sendo a superior constituida por isto, a média
1 1550 € a outra ou a Gltima por aquilo; como estd redigido, isto €,
canta-se a superior e a infetior e aproveita-se o resto», fica-se na
ivida de qual camada ¢ a inferior considerada, pois qualquer camada
baixo da superior é uma camada inferior.
Mais adiante, referindo-se 4 distribuicdo da vacina diz: «Uma
2 aprovada, a vacina € cheia assépticamente em ampolas»; acho
1prépria a expressio acima, uma vez que a vacina ndo € cheia e
1 distribuida ou envasada.

-Dos dados complementares :

“No que se refere 3 concentragio, o perfodo ndo é claro: «Tra-

do-se de produtos lisados, seu contrdle é realizado antes da agi-
3o sdbre a mistura dos exsudatos ou culturas que formario a par-
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rmula completa do meio, isto é, quanto de sdro fisiolégico para



~

ti- - Relativamente 4 eficicia da vacina no tratamento da septicemia
© e da prevengio de infeccio nos casos de parto e em casos de
intervengdo cirdrgica, fésse apresentada documentagio que com-
Da pesquisa de proteinas : . provasse tais efeitos; outrossim, que se documentasse a eficiéncia
O relatério refere-se ao emprégo do Bmﬁomo de momwmna do .. .oral m>H0nm_ mw ?dn::o... _
biureto para proteinas, como para a demonstragao de proteinas m%m . ..Oﬁ momw.m revista a redagdo dos itens 2 e 3 do estudo da farma-
traphas na vacina; entendo que o método do biureto seja capaz " codindmica.

i otel i i mencionado ) o .
determinar a quantidade de proteina, mas o fim aqui Que se considerasse o que foi dito a respeito da melhor clasera

X . ; o . ¢ 0 que fo1 ¢
ndo me parece constar da literatusa 2 respeito. A pig. H.H.ﬁ quand do mode de fabmicacie. o & dn reduct do oo come o
trata do limite de seguranca, informa que 0 processo do biureto acusa

, - be que ‘processa a fabricagio.
e . . £ nho, pois se sabe que, . e T .
auséncia de proteina na vacina, o que ¢ estranno, p 4 Que fésse verificada a indicagio do processo do biuteto na

é i i ¢m existic aquelas pro- e 1o
além das proteinas bactertanas, devem também q pro- indicachy, de proteina. cstoanhy.

vindas do exsudato. L 3 Ao 113 m@_umm_ - Que féssem fornecidos mais elementos sobre o processo biols-
Oﬂ.mbﬁo 4 prova Eogmwnmﬁmm MmHanm mwz<MnHMMv HM%mWBsD mmEmOm . mu..no mm QOmmme,.nogamBmEm m»mg que comprovassem a EE.-
eficiéncia), refere-se a0 emprego de um g mwﬂﬁﬂo o iso & utilizado nizacio de animais de Hm_uohmﬁonox pelo B. coli e pela P. aerugi-
etc. ... e depois A.ACn,H grapo de mesmo M ¥ ﬁmnﬂ e se atribui - nosa; bem como € feita a exaltacdo da viruléncia désses germes. ¥
com cont:dle de ﬁhwwmwﬂmvu O%B esta redagao p 9 Rio de Janeiro, 31 de maio de 1967.
os camundongos alguma viruiéncia.
a (aforma Mb% Msm «cada grupo de 30 mz%B»wm é ﬁmmMmmo .nowm .. .. Prof. gmbﬂimnwﬁﬁmm da Cunha
1 dos 5 gesmes componentes da vacina» 0s quais recebem owomm X . crator
imunizados «200, 100 e 50 DL30% e mais ainda que 50% %m. P o 3 896/6
animais vacinados ficam protegidos contra Hoo. U.ﬁ 50%, por 7 rocesso n® 3 896/67
horas». Compreende-se que 2 imunizagio de animais de Wmvohw“o“u. O problema dos anovulatérios deve merecer, pelas implicaces
contra B. pertussis, S. typhi, ji constitul fato wmmw‘.mmamﬁw co ﬂwno de ordem social, politica, econdmica e médica, tratamento muito pas-
vado; a possibilidade da determinagao de DL50 o tam aBHw et .ﬁnﬁﬁ. pelos 6rgios responsdveis pela Satide Pdblica. Recordo-me do
tanto, a imunizagio efetiva de animais de ngﬁmﬂmno com = ola || Pprimeiro anovulatério que foi liberado e, em menos de um qiiingiiénio,
ginosa ¢ com E. coli; a exaltagdo da viruléncia déstes mmmammowmmo. passamos da fase de expectativa para a de propaganda aberta. Os
passagem em animais sensiveis nOmemBm.wmm. 111, item w.q Mm Por 1MOs planificacio da familia e outros tais, sio utilizados com o
informacdes de ocorréncia freqiente %U%MW»EW Mwmmmwﬁwsm.nﬁo 3 Objetivo patente de diminuir a natalidade. Ha que distinguir a situa-
estas razbes ratifico o parecer do Hhmm oy , & ﬁmmﬁmm I ,Hoﬁmmmo. em paises nos quais o indice mowﬁmn_on& ndo tem mﬂmmmo com
dificuldade de se compreender como € feito © P erritorio, e o que acontece no Brasil, que, pelos territérios despo-
. voados, requer, para seu desenvolvimento, uma populacio cada vez
CONCLUSOES : ais: ativa e capaz.
Essas consideracdes preliminares sio indispensdveis para o jul-
amento do produto ...... ,» no qual se preconiza uma injecio IM
€ acetato de medroxiprogesterona na dose de 150mg de 3 em 3
germe que entra na constituicio da va ses, pata mBmm%..H 2 nOﬁnmﬁmMOfHEE-%ﬂ pois, de substincia alta-
da a nomenclatura bacteriolégica, mente -eficaz, administrada de trés em trés meses, e os trabalhos
aptesentados sio suficientes para o julgamento da sua eficicia.

T . ) . s
tida ou lote «diluida com solugdo corante em pipeta para hem
metria e contados em cAmara de Neubauers .

Em face do exposto sou de parecer:
1) que relativamente aos
tuno que fosse indicad
(conforme o caso) de
cina, bem como fOsse emprega
atualmente em uso.

33



Pelo exame dos trabalhos apresentados, verificamos que ndo se
onfirmaram as lesSes na cérnea de animais.

Dois trabalhos recentes, o de Hucker e col,, com ratos, coelhos
obaias (J. Pharmacol. & Exp. Therap., 154:176, 1966) e o de
cker e col, no homem (J. Pharmacol. Exp. Therap., 155:309,
967) pdo assinalam fendmenos para o lado da cérnea.

A avaliacio clinica (Kliguran, JAMA, 193:796 e 923, 1965)
enta resultados inconstantes e a avaliagdo pelo teste duplamente
& impossivel em virtude do odor caracteristico do DMSO e de

etabélitos.

No processo hé falhas que, por si mn.\uu mm%omﬂv_r.ﬁwﬁ.ma,o Mnﬂw.
ciamento do produto, pois entre as indicacBes principais, a Pag. %

encontra-se: «o . ... ¢ método altamente eficiente de conttdle con-

nﬂuQObm? .
Tal propaga

H4 ainda o

nda é vedada ¢ constitui, mesmo, Crime.

fato de que © ?o&ﬁo,mmo esta licenciado no pais

de origem e n3o interessa ao Brasil oficializar mﬂ@mﬁmwn_» anti-concep
¢ s0 conhecidas.

i :s implicaches futuras ndo s .
o e . ope licitar estabeleca o Sr. Diretor

i ortunidade para SO .,
Aprovelto a2 Op P nosso meio € com-

feo vulatdrios, que em : :

olitica para a venda de ano 2 » . ‘1 = : . . ,

mwmmeQWo livre, pois 2 indicagio «venda sob receita médicay 0ao Embora o produto tenha sido langado no México pelo Sintex e
H A H T . . — . * .

P 3 a désses medicamentos. rado em seguida, nos Estados Unidos ndo foi posto 4 venda, pois

bbice & compr
representa qualquer obice : i
’ Julgo que 0 :ndeferimento e o arquivamento déste processo devem

_ N X . m
de medida dristica, pois nao hi Boﬁ.,uo. para que S
da de substincias anovulatdrias.

nda néio decotreu o prazo de 2 anos e consta que, sdbre sua libe-
.se pronunciari proximamente o conselho do FDA.

Julgo prudente aguardar o pronunciamento do FDA antes de
eferir-se o pedido de licenciamento em tela.

Rio de Janeiro, 4 de jultho de 1967.

ser seguidos
processe livremnente a ven
fiste o meu parecer.
Rio de Janeito, 3 de julho de 1967.

Prof. Lauro Sollero
Prof. Lauro Sollero

Relator
Relator
Processo n° 4 139/66
Pedido de licenciamento, baseado no mmﬁ.&mmo \mm._. &Bwvmmm%wm Processo n° 7 842/53%
0. .. .- , de outsos produtos a base .mm UHBmE._mEmoM&m .Am Bnmm . representante no Brasl da .., tem licencado -
substincia com mhoma&mmom analgésicas ¢ anti-inflamato6rias, S te o Brusl o, tem icncado dese

ontra o bitartrato de diidrocodeinona. Pretende a requerente, de
cérdo com o art. 77 do Decreto 20 397, modificar a férmula, subs-
indo essa substincia, isto é, o bitartrato de diidrocodeinona pelo
midrato de dextrometorfano, que é um derivado morfinano.
ustifica tal pretensfo alegando estar a diidrocadeinona incluida
s-substincias de natureza entorpecente, e também dependente

importagio, para cujas dificuldades ndo serd necessirio dar maior

em estudos. . mﬁom
Os laboratérios possuidores de licenca para a venda de pro

. Cix em
3 base de DMSO sustaram voluntiriamente a sua mmvnnmmmomhnmmu
vista de wﬁwr.nmmmmm em revistas idOneas relatando mm_mnwﬁomU DMH mnO
Y . . o .
de animais de laboratorio, administracao

atribuidos & 100 o
Rubin e Mattis (Science, 153 : 83, 1966) relatam a mo icac
da cornea e do cristalino em cies pe

la administracio oral crdnica do,
DMSO, embora €s5as modificacbes nio EEE.D sido owmnnﬁﬂwm%nmmw
macacos nas mesmas condicbes. A maneira COm que foram
Nﬁmmmmmmwogmﬁmmmmmmow nnmnmmmmoﬂmmnwm

(Science, 154 : w&.
1966) pois nio se encontram dados sbbre a origem ou pureza do
DMSO usado nas observacoes.

Promoveu a New York Academy of Sciences &Emo&o, nvaw_mow
para tratar das «Biological Actions of Umﬂmﬁﬁmﬁmoﬁmwvy MM» mn s
que foram reunidos nos «Annals» dessa instituicdo, vol. 141, art. v

pags. 1 a 671, de 15 de marco de 1967.

40 de Narcéticos da OMS, séo insuficientes para atender & demanda
distria Farmacéutica, ou entdo o atraso na remessa do exterior
udica sensivelmente a fabricagio normal do produto. E o bromi-
o.de dextrometorfano, substincia nio incluida nas chamadas ta-
de entorpecentes, asesgura o mesmo efeito terap@utico sem pro-
analgesia e sem exercer acdo depressora, atuando exclusiva-
nte- como béquico.
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vo. Alega ainda que, muitas vézes, as quotas estabelecidas pela



Considerando justos os motivos em que s¢ estribou a requerente

para tal solucdo, opinamos pelo deferimento.

Rio de Janeiro, 12 de julho de 1967.
Dr. Antenor Landgraf

Relatos

Processo fn° 2.023/35

Em pauta a revalidagio da licenga, concedida hé mais de ﬁmaunm
anos, a produto para uso w»nmiﬁmr tendo por nonosmuEw basico
o tirtaro-vanadato de s6dio e indicado no tratamento da sifilis e suas |

manifestacdes. .

Nz bula do ?omﬁo consta que © vanadio : e con-
quista da terapéutica anti-sifilitica, reportando-se porem 2 experiéncias.
levadas a efeito nos idos de 1913, e nos vividos de 1917, muitas
velinhas, pois, foram acendidas e assopradas para comemorar €ssa

descoberta. o .
Mas a verdade incontrastivel & que, no momento, a arma mais

potente colocada nas mios dos médicos para noB,Um.wmh a doenca que
costuma ser o castigo do pecado, ¢ a penicilinoterapia.
A penicilina & indiscutivelmente o medicamento de escolha em
t6das as manifestaces da sifilis, seja nas formas recenfes ou 02 fase

tardia. .l ..

Pode-se admitir, funcionando como medicagdo muﬁr.mﬁ quando
houver implicages cutdneas e mucosas, O mercirio, O gﬁﬁ%%&o :
iodeto de wo&mmwou e na mdmbgmrmmmm. de mmEm ou de mnbm;uw idade
do paciente A penicilina, O arsénico e ainda o bismuto, Ou, entio, em

certos casos, os antibidticos de largo espectro, oralmente ou pot ¥l

renteral. \.
a A bula indica ainda que © emprégo do produto ma bouba é de
resultados surpreendentes, sabendo-se, no entanto, qué nessa trepo
nemose é ainda a penicilina 0 medicamento mnonmmmw.mmo“ com a
tetraciclinas empregadas com Sucesso 0as fases monmnmmﬁm e tercidria.
Por tais motivos, O interessado devera atualizar a m@mB_.HHm mo.
produto em tela, 2 menos que venha 2 oferecer documentagao Hﬂonﬁ_H
%@ﬁmommﬁ wmmwmgmowwummmm encontta em dia no moderno arsena:

terapéutico antiluético.
Rio de Janeiro, 19 de julho de 1967.

& a mais recente con

Prof. Abel de Qliveira
Relator

ropde ndo s6 a alteragdo de formula como também a alteracio do
nome do produto, leva-nos a fazer as seguintes sugestDes :
Quanto A formula, seria oportuno que se esclarecesse:
1) — Qual a quantidade de cada tipo de Diplococcus pneumoniae
entra na constituicio da vacina, quais as caracteristicas bacterio-
jicas dos padrSes empregados e, mais ainda, quais os métodos de
agem empregados para a contagem de cada germe.
2) — A formula se refere 2 «filtrados de cultura de Diplococcus
umoniae tipos I, II, ITI, e IV»; entretanto, em vez de volume de
ddo consta ntmero de bactétias. Em se tratando de filtrado de
ura de Diplococcus pneumoniae, que meio liquido é empregado ?
). — No que se refere aos Staphylococcus alfa hemoliticus,
nsta da férmula «Toxdides provenientes de cultura
cus alfa hemoliticus»; entretanto, em vez de volume de toxdide,
nsta-a quantidade de germes.
‘Sabemos que nem todo Staphylococcus é capaz de produzir toxina
ttulo suficiente para o preparo de toxdide proprio para 0 Uso
ano; daf sugerirmos sejam mencionadas quais as amostras padrdes
egadas, bem como sejam seguidas as recomendagdes da portaria
- de 8 de julho de 1958, relativa a0 preparo de toxdides.
4) — Que seja apresentada documentagdo que comprove as in-
cacdes do produto: «Tratamento da gripe e da bronquite».

Processo n® 524/42

solicita modificagio da férmula do pro-

uto «Vacina Anti-gripal ...... », atualmente de sua propriedade,
em como a mudanca do nome da referida Vacina Antigripal.

Formula :

Cada ampola contém em 2 cm®
Filtrado de cultura de Diplococcus pneumoniae,

tipos I, IT, IiI, e IV .o e 200.000.000
Klebsiella pneumoniae ............. R 200.000.000
Micrococcus tetragenus ......vorvrnanansns 100.000.000
Toxbides provenientes de Staphylococcus

alfa hemolitiCus .. vvove i v ieiiiinnnenens 200.000.000
Streptococcus beta hemoliticus ............- 200.000.000

O estudo da férmula do relatério sdbre a «VACINA >Z.H@-

, de propriedade do Laboratério ... ... , 0o qual se

de Staphylo-
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5} — Quanto & retirada, do nome do produto, da palavra
...... estamos de acbrdo, uma vez que ...... tepresenta nome de
firma comercial, ja adquirida pelo Laboratério . ....-

O interessado, 2 pigina 33 déste processo, comenta que as vacinas
anti-gripais, preparadas com amostras de virus da gripe, preparadas
portanto, com O préprio agente etiolégico daquela infeccio, ddo re-
sultados duvidosos; isto € certo, devido as freqiientes mutagdes que
ocorrem nos virus; como entretanto justificar 0 nome da vacina em
estudo se ndo possue em sud constituicio nenhum agente etiol6gico
da gripe ? Por qué chamé-la «VACINA ANTIGRIPAL» ? Em de-
corréncia do expdsto, ficam prejudicados  os dizeres relativos 4
férmula do produto e suas indicagbes para rotulos, cartuchos, e
principalmente para bula, na qual se abandonou quase pot inteiro
as normas de sisterndtica bacteriana, quando se referin o relatdrio
aos Diplococcus pneumoniae, Micrococcus tetragenus ¢ Streprococcus
beta hemoliticus, onde estas denominacdes aparecem todas elas com
iniciais mintisculas. Sou de parecer que 2 alteracio do nome bem
como a alteracio da férmula de referida vacina, deveriam primeira-
mente atender 3s sugestSes acima mencionadas.

Rio de Janeiro, 16 de agdsto de 1967.

Prof. Wantuyl Corréa da Cunha
Relatot

Processo n° 11 590/66

..... . requereu em agdsto do ano passado a incluséo do pro-

, Am-EmﬁoHBm& 4.4
dicloro-N,N’ difeniluréia) na relacio dos bacteriostéticos aprovados
logia. Por exigéncia da Secio de Medicina
enciou a tealizacio de ensaios com .
o citado produto, no Laboratério da Catedra de Bacteriologia e Imu-
Farmicia e Bioquimica da Universidade de
S50 Paulo. Satisfazendo a exigéncia, anexou agora O requerente 0s
resultados favoriveis dos ensaios realizados, que, @ DOSsO ver, mere-
cem tbda confianga, além de separata de estudos realizados pela pré- |
Basiléia, na Suica. Trata-se
realmente de substincia de comprovada agio bacteriostitica sobre |
da de toxicidade nas concen-
lhe recomenda o uso, e praticamente inofensiva em

duto de sua fabricagio, denominado ......

para emprégo em cosmeto
déste Servico o requerente provid

nologia da Faculdade de

pria se¢do cientifica da casa matriz, em

germes COmMuns gram-negativos, destitui
traghes em que se

e ... . ~ .

agio topica sébre a epiderme e as mucosas. Nada temos a opdr
e inscreva o citado produto na relacio de bacteriostiticos para
a fabricacio de cosméticos, como requer 0 interessado.

io de Janeiro, 30 de agbsto de 1967.

Prof. Enédio Mesquita Marques Pérto
Relator

Processo n® 6497-A/38

aboratério . ..... , com base no art. 76 do decreto 20 397 /46,
revalidagio de licenca e apresenta, camptindo exigéncia, os mo-
s dactilografados de rétulos e bulas para aprovagio, relativas ao
Gwo..ﬁa.wm&bm. ..... -Anticatarralp, assim constituida :

P. pneumonia (Friedlander) ....... 25 milhSes por yml
M. catarralis .....coviiiiinniinn 25 milhdes por ml
PRetmocoCoS . oo vt 150 milhSes por ml
mmﬂmwﬁononom Qmmwnm&ao& ...... 150 milhdes por ml
mmﬁm.mmonoﬁuom e e 100 milh&es por ml
- E Smwgwm ............ e 100 milhes por ml
CCocoriza Lo 25 milh&es por ml
“Fenol ...l ceee 05 %

studo do presente relatério nos permite verificar :

ome do produto :
O. produto, 2 nosso ver, deve ser chamado «Vacina Bacteriana. ..
atarraly e nio «Vacina... Anticatarraly (Portaria n° 11 de 8 de

lho de 1958; Art. 9; Letra a; 0°1).

mula

O. estudo da referida férmula nos permite observar :

ue a nomenclatura bacteriana constante da bula e do rétulo,
DA . .

que & correta, estd totalmente diferente da do relatério, no
ual mammwaEmmmo“ por exemplo, «P. Pneumonia (Friedlan-
.mm&. nio existe no MANUAL DE BERGUEY, bem como estdo
scritas com letras maitisculas nio sé os géneros Como as €s-
écies que foram mencionadas.

ue o relatdrio é omisso quanto as espécies de estafilococos,
streptococos € pneumococos empregados na vacina.



Do modo de usar: | das bactérias no organismo, como se refere o relatério. Cumpre res-
Parece-nos que a expressio «injegdo sub-cutinea profunda» éim- = sal ar que nem ﬁomm\m as vmnwmnwmy possuem endotoxinas; no caso em
propria, pois &ste tipo de injegio nio pode ser profunda, bem como do ndo foi possivel estudar éste aspecto do problema uma vez
? > . i i B P r o - . P . P
a expressio «Isenta de reagbesy relativamente ao Bomn.v de \umm..n ou | du .o H&mﬁoﬂov para varios germes foi, em Eﬁmﬂmﬁn? mon.gmﬁm até o
mesmo 3 via de administracdo estd colocada em lugar imprdprio. nero; motivo porque somos de ponto de vista que o S\Wm.Hmmmm&o
. i presentar moEBmEmmmo que demonstre que as bactérias que
osologia : . i . . PN -
Da W. mxmuhmwmmmo cmoléstias antigass parece-nos muito vaga, pois o | Emﬂomm ummﬁnﬂm possuem wmmowoﬁmﬁu uma <0N%so mo_uMw mmr.% mwm
ito de antiguidade pode variar de pessoa a pessoa; nunca pode- mentes «endotoxinas» se apoia, segundo parece, 2 farmaco inimica do
conceito de antigu pode dicagio de tal posologia em patologia eferido produto. Também seria oportuno que fosse mencionado
,
riamos pensar, portanto, na indicagZo de : . e C ] N2
" Zw ! mwmmmm 2 o chega nunca a ser proprizmente antiga, -«dissolventey mﬂ?m@mmoﬂ o qual ¢ referido como  atéxico,
infantil pois a m> ! do permite ainda que se inter- omo.depressor da tensdo superficial, como capaz de «dissolvers as
enquanto é crianga. Aquela expressio : . D ; Y . . - ;
?ME que se mnamw.mbp %mﬁﬁ-mm de moléstia de ha muito conhecida ou m_ww WMMWMMMW mbmwmmmmﬁwm“muﬁw%wm a vacina. B sabido entretanto
» - - Lt .
de hé muito descoberta. Ainda sbre a posologia, a expressio «quan-. :
do houver tendéncia i bromquite», parece-nos pouco segura, pois dados complementares : b
sabemos que muita vez, ¢ dificil o diagndstico de «bronquite, quanto
mais o diagnéstico da «tendéncia 4 bronquite»; mesmo porque mul-
tos déstes processos possuem substrato alérgico e ndo infeccioso.

eria oportuno que fossem especificados os processos de estan-
zagdo da vacing, pois a expressio «métodos usuaisy & muito vaga;
ambém que ficasse claro o processo empregado para a obtencio das
Das indicages : ) mowo.ﬁwmmu COmo se processa a mmmEﬁoﬁnmmmo\m.noBo ¢ «dissociado

Sabemos que, em virtude das freqiientes mutagdes que sofrem o.mmn .HBEﬁNmmoH que é mﬁBmE.mmo e w.ommH toxico que mmmmwmwm.nwwv.
os vitus, e devido portanto ao grande niimero de ipos diferentes | Quanto ao wHoEmBm de setvir a vacina como ..qﬁnm_o de antibié-
existentes, mesmo as vacinas «especificas contra a gripe» apresentam cos ou melhor, como &E\mﬁm de mbcv_o.mhn.oy seria oportuno que se
resultados pouco satisfatérios; dal mmﬁmnwmgﬁml como a vacina em: u wm.mm.o nome do antibibtico ou antibibticos, uma vez que estio
estudo, vacina que nfo possui em sua composi¢io qualquer Euo.mma.._ cluidos -néste wHoEme os seguintes fatos :
virus, possa ser eficiente na profilaxia, 10 tratamento e nas mani es- . v ‘0 pH da vacina que permitiria ou nfo o uso de tal ou qual
tacbes da gripe; seria oportuno que o interessado juntasse monﬁbm?. ftibigtico. bilidade d - .
tagdo que justificasse a indicacdo do produto. : )2 Mo u Mp ade do ant Hom._moabm vacina. beuta .

Jindimica : . | ..o. mﬁo. ¢ ser a S.Qam aplica m.wop. via .mm~nnwwbmm .m 0s anti-

b Mﬂnﬂw%%mmo déste capitulo ndo nos permite compreender bem a- ﬁnw"m..._..wwh _Hwnmwcmnsmwwmm wmmmsmﬁm-.mw. 0 m_nﬁgoﬁmo mﬁmﬁmmo %OW

inimica do produto; motivo porque salientamos o seguinte; 4 cc absofcac mais lenta atingiria nive sanguineo adequado ¢

mmnamnomwpmgﬁm > p leva a0 organismo as células bacterianas i O relatério é omisso quanto s provas de esterilidade, inocuidade

sio «le ] o - ; .

&mmow_.mmmvv mM%HHMMm-bOm impropria, .mwomm acreditamos que, quando se. quanto-a enumeracdo mais detalhada dos meios de cultura em-

trata de células bacterianas, a expressio a ser usada é «célula lisaday :
e ndo dissolvida. .

2) Quanto as «endotoxinas em :ww&mmm.vv setem mmHoqm_ﬂw@m |
para a formagio de antigenos que irdo produzir a r.mo &mm _umnﬁmzm\m”
vivas, ndo nos parece ser éste 0 €aso, PoIs mm.n.umoﬁouabmm jé sdo anti- Hﬁo de Janeiro, 13 de sctembro de 1967
genos e determinariam no organismo, isto sim, a N_..ompmmo de anti = Janeiro, 3¢ fo de ‘ )
corpos, e ndo de antigenos pois antigenos elas ji o sdo. O mecanismo. i Prof. Wantuyl Corréa da Curha.

r

de acdo déstes anticorpos nem sempre é pela determinagio da lis . Relator

m face do exposto sou de parecer que o relatério deveri ter
tedagio; que sejam observadas as recomendagdes da Portaria

¢ 8 de julho de 1958; ficam prejudicados os dizeres para
0s ¢ bulas.




1) é considerada um gis ndo téxico, porque mesmo a4 €xpo-
a0 ._..mn>Bo.Hmmm em atmosfera contendo 5% de propano ndo tem
eqiiéncia maléfica para o homem;
Nv s6 em alta concentragio possui agio farmacoldgica {(anes-
v mo mesmo grau que a do 4lcool etilico e menor que a do
dietilico;
mv o contacto direto com a pele e mucosas pode ser considerado
..w:mﬁﬂ como é o caso do butano e iso-butano, hidrocarbonetos
tos nos apéndices ao Decreto mencionado. Considera-se que s6
5 E_H.onmh_.uownwom gasosos, do pentano ao octano, possuem evidente
local irritante sdbre as mucosas;
v o inconveniente de ser o propano substincia inflamivel
deve ser considerado impeditivo, para efeito de inclusdo nas
las H.wﬁmmu porque varias das substincias gasosas ali inscritas tam-
o0:sdo e até em maior grau. B
or -todos os .Bow?om expostos somos de parecer que o produto
. pode ser licenciado e inscritas as substincias que constam de
fmula, Rmﬂ&mm neste parecer, para os efeitos legais.
i0. de Janeiro, 20 de setembro de 1967.

Prof. Enédio Mesquita Marques Porto
Relator

Processo n® 8 847/67

Solicita a ...... licenciamento para O $€u produto cosmético
...... , que é uma logio cujo ingrediente ativo anti-solar é o metoxi-
-3. cumarato de etila.

Tendo em vista que esia substincia ainda ndo consta das relagdes
anexas ao documento legal que regulamenta o licenciamento de pro-
dutos cosméticos (Decreto n® 57.393 /65), sugeriu a Segao de Medicina
déste Servico 2 audiéncia da Comissio de Biofarmécia.

Considerando que se trata de substincia conhecida e ja citada
nos formultios especializados de cosmetologia, consoante alids estd
ceferido no Parecer da Segio de Produtos Farmacéuticos déste Servico,

a fls. 6;

Considerando que substincias quimicamente muito proximas da
citada ja se encontram inscritas nas relacbes anexas a0 citado dispo-
sitivo legal (v.apéndice n° 10), por possuirem 2s mesmas proprie-
dades anti-solares;

Considerando que nas formulacdes de cosméticos com acio ab-
sorvente de radiagdes eritémicas do espectro solar (méximo no ultra-
violeta, em térno do comprimento de onda de 305 milimicra), a con-
centracio da citada substincia ativa é relativamente baixa (veja a

concentracio no produto em apréco);

Considerando que a sua toxicidade é desprezivel (para animais
de laboratério, DL50 = 2,5g/kg/ per os) e que € nula a agdo local
irritante para a pele € mucosas (experiéncia de Saronat dos labora-
térios de pesquisas do fabricante), julgamos que O metoxi-3-cumarato
de etila pode ser incluido nas relacbes anexas a0 Decreto citado, para
os efeitos legais. )

Além desta substdncia, consta cOmo veiculo ativo da composicio
denominada RHODITAN L, que integra 2 f6rmula do produto em
questio, 0 salicilato de glicol, substincia j4 bastante conhecida e
fartamente referida pelos tratadistas como priticamente destituida de
toxicidade, mesmo em administragio pexr 08, € SCl acio irritante Jocal
sdbre a pele e mucosas.

Queremos finalmente assinalar também a presenca, na mistura
gasosa usada como propelente do bronzeador em aprégo, do hidro-
carboneto propano. Esta substincia ainda ndo foi incluida nas rela-
cBes anexas a0 Decreto acima citado, o que julgamos também conveni-

ente, tendo em vista que:

Processos n®s 5 268/67 — 4904/67 e 5414/67.

Em parecer anterior, discuti a legitimidade da circular assinada
HOm Marcionilo Lins enviada a laboratérios regularmente ins-
..uo...mZmZmu exigindo, em curto prazo, modificacio de férmulas
nciadas de produtos com «arsenicais derivados inorginicos e of-
icos alifdticos».
w.mm..mOﬁ-mm o Prof. Lins em revisio do Dr. Evans de Azevedo e
va e .nobnrmﬁ pela carcinogenicidade de produtos arsenicais pelo
ue eram 0s laboratérios instados a retirar do mercado whoaﬁmm que
essem metilarsinato de s6dio, arseniatos.
Aprovou a Comissio de Biofarmécia o parecer do relator, dei-
mm. tomar conhecimento das imposigdes ilegais da Hmmnmmw cir-
ar, jd que bm.po. existiam documentos iddneos e lhe faltava autori-
para:se dirigir, como o féz, aos laboratérios atingidos.
do_esmoreceram 0S interessados na criacio de ambiente de
mn condicionamento popular via jornais leigos e rddio contra
medicaimetnos que contém arsénico e, com &sse fim, por meio de




iderando, por outro lado, que o CLORANFENICOL possui
acbes preciosas de que sdo destituidos os demais antibitticos
onhecidos e que, portanto, nio deve ser usado nem indiscrimi-
damente, nem no tratamento de infecgbes banais que respondam
10§ agentes terapéuticos.

sidetando que os textos das bulas que acompanham os me-
tos nio devem levar o paciente a auto-medicar-se nem a

organismo nio representativo da classe médica ou mmHanmﬂﬁnP. se
dirigiram ao Sr. Ministro de Estado da Satide mn?mmn.ao conceitos
inexatos e utilizando citagbes que nao correspondem rigorosamente
i verdade. . . ;
O trabalho amplamente divulgado de autoria do Dr. Evans nada
mais é do que revisio unilateral do assunto ji que sO mﬁ.ﬁmﬂ mmmm-
cionadas publicacdes favordveis a seu (déle) ponto. mm vista € nMo
féz, como se esperava de trabalho publicado por 0rgao OmHm__mH e B B |
cBw Universidade, critica dos métodos empregados e discussdo dos nsiderando que, no tocante ao aspecto médico, o que interessa
? .
achados experimentais dos pesquisadores que se dedicam ao problema. o ; . . ico
Nio basta afirmar-se que tal ou qual substincia possa ser poten- 30 2 enumera¢do nas bulas das manifestagSes ou da localizagdo

cialmente incriminada como carcinogénica, porém € indispensavel, _processos infecciosos, o que constitui excesso;

pelo menos, que se faca referéncia 4 via de Eqﬁwmﬁmmo“ e 3 dose em- ..o?ﬁmmﬂmnmo que 0s 0rganismos mmuwwmﬁg .muntEm.om do as-
pregada para nio confundir o leitor menos avisado. into “.,.Sﬂol na mnnowm guanto na >Emnnmu ja tém feito severas
Examinando a literatura que nos foi momm?&.nﬂﬁmsxmﬁ parece- mno.ww.m.ﬁmmmomm a Hmmwm;ow a OOZEmmbO DE EOF»WZWQP
nos nio estar provada a carcinogenicidade de arsenicats administrados SB&wE recomenda aos érgéos internos déste Servico que: b
por via oral, ou parenteral, nas doses Hmnoﬂmbm.m&mm. ; No caso de administragio sistémica :
Pode o Servico, em hora oportuna, discutir a vantagem ou a. a) quando a férmula contiver apenas CLORANFENICOL
desvantagem de se revalidarem as f6rmulas que contenham arsenico, - como substincia ativa, as indicacbes que deverdo constar
porém, nio pode, sob pressio de n?._mEﬁQ moHBmu sem base cienti- .das bulas mmo.”
fica, submeter-se aos caprichos de seja 14 quem mo\n.. . - — febre ﬂ.mm:&m e outras salmoneloses.
Proponho, pois, se a Comissio de mwwo?nw.mﬂw aprovar Este © — outras infecgBes, quando o exame de laboratério re-
parecer, e se o Sr. Diretor aceitar as sugestdes aqui expostas, n.umwﬂm”mm velar sensibilidade especifica ao antibidtico.
a0 Sr. Diretor Geral, a fim de que sejam tomadas as providéncia “b) quando a férmula contiver associacio do CLORANFE-
cabiveis para boa salvaguarda do SNFMF. . - NICOL a outro antibiético ou 2 quimioterdpico, a indi-
Rio de Janeiro, 20 de setembro de 1967. . % cacio do produto deverd ser feita:
Prof. Lauro Sollero  — pela definicio do espectro anti-bacteriano, sem es-
Relator .. . pecificar localizagdo ou manifestagio das infec¢bes, a
. menos que haja indica¢do especial.
CLORANFENICOL . — Excluem-se destas recomendagbes, porque estio sujeitos a
outro tipo de exigéncias, os medicamentos em cuja férmula
: - esteja presente 0 CLORANFENICOL, simples ou associado
1. Considerando que OHOW>meZMﬂOHV nio o_uwww.ﬁm o seu Hmn.mo. destinados a uso t6pico.
espectro anti-bacteriano, teve, em vista de mﬁw.ﬁox_m.m&m wwwobna.w ue o item «b» deveria ser estendido a todos os antibibticos
(atinge a medula Gssea: mnm:ﬁwoaommp_m,. Hwan&ogomnﬁw ane- os ou em associagion. Dr. Felipe Cardoso Filho.
mia apléstica), o seu campo de emprégo rB:.mm\ou com 0 2 vento o de Janeiro, 20 de setembro de 1967.
de outros antibiéticos de largo espectro destituidos dos inconve- Prof. Abel de Oliveira.

nientes que éle pode causar; 3 sas infecgdes, Dr. Felipe Cardoso Filho.
. mero : L 1 : R
2. Considerando que, embora exer¢a agao em nu : Prof. Enédio Mesquita M. Pdrto.

IndicacBes nas bulas e rétulos

3

k]

isto ndo implica em que seja necessariamente 2 droga de escolha;
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Processo 4 153/67 nOﬂanmmo“ «Assim sendo parece-nos que €ste produto é efi-

til em casos de obstipagio no puerpério, desde que nfo
'O Laboratétio . . . . solicita licenciamento para o produto ... sinais de paralisia intestinal por infeccio peritonial, apresentando

apresentado sob forma de pomada. antagem-da sua nio toxicidade e facilidade de uso».

Fd

Trata-se de uma formulagdo onde o W&s&m al ﬁnowwoﬁwwﬂmmm mM O trabalho de PONTES ndo constitui um estudo experimental,
i como catartico 0smotico, 1Sento : ; i 5
moH_um%r wwwwm.m%ﬁmﬂwm o e 6 processo, 10 SeU capialo TIL se- mu...ﬁw verdade, um Mnﬁ.wﬁmmmmﬁmﬁ wnm.meo de mEEmMmmm“ onde
re WOH 10 49 dind wn% Gita um trabalho de CAST AING ¢ FA- mostra a posi¢io atual dos ca 4rticos, ensriquecendo Esse es-
nam 5 ) ; N - ~ . "IRT e
ferente 2 Mmﬂwmuﬂw e Ther., 10/1966), on de o autores afir- . ..mwnmmm.mgmmo. de lma referéncias bibliograficas.
VAREL-G (Sem. “ ’ ‘que respeita 4 ligagio do trabalho de PONTES com o pro-

mam, logo de inicio: ) A .1 » -
MAUmW&m six mois utilisons mﬁﬁmﬁwm@noama le microlax, exoné- ..n..@bﬂM %MMonMmMMﬁM Mmm MWMMQMMMM .mo autor sobre o sor
ratenr du rectum et du sigmoide basé sur un principe nouveau, la o p : g .& . .

tisation des matiéres fécales, Cest-a-dire leur liquéfaction plus ou «Apresenta ainda © .moH_unE a vantagem de ser ativo por via
pepu via venosa, assim como por via retal em supositérios ou

i ste par libération de lean «liéer». e N © X
Boﬁwu nmmﬂﬂwwmowmumﬂmmé entre as formulas do microlax e do pro- cmnas(¥), de acdrdo com observacBes que estamos realizando

ermite concluir que elas sdo parecidas mas nio idén- jue ja foram realizadas em 28 pacientes. Apresenta a grande van-
...... 13 ¢ ndo ser irritante por nenhuma dessas vias, inclusive como ¥
. s - s ..
. A 5 inicas os, além do efeito rapido e eficienten.
O mesmo relatbrio, na parte referente 3s observagoes clinic G P

apresenta, COMO citagio bibliografica, dois trabalhos nacionais, um . KmnHOmumBmmv em bisnagas, com a seguinte composicio :
de PONTES e outro de AJZEN, ambos de Gm.q. Bstes trabalhos 520 - Sorbitol a 70% — 4,65 g, glicerina 0,65 g, lauril-sulfato de
vArias vézes citados, como ¢ o caso do seguinte trecho : «Em S8d0 wmﬁo 0,05g e 4gua filtrada e tamponada q.s.p. 6,5 >

5 resente- ; .
duto ...... com 2 férmula de acbrdo com 2 p : s B .
WMMM MomMWme foi mxwwnwamammo em 28 pacientes de um servigo utro lado, nio encontramos no pProcesso qualquer referéncia
3

de gastrenterologia (Pontes, 1967) e em 9 pacientes mm> um Servigo ._ : ﬁ.ﬁ...mnmmﬁo de mo%o&w mommﬁmmmﬂoM @ﬁmmw E,nwnmmwmmo anm-
de obstetricia (Ajzen, 1967). Os resultados obtidos pos &sses autores .Hmwwmm a presenca. éste detergente na tormuia <o produto.
estio resumidos a seguiry. L clo expdsto € no .Eﬁw:o de manter a linha de conduta que
No final, o relatorio cita varias referéncias bibliograficas, das Om na apreciagio @n processos como 0 presente, somos
que se deverd solicitar do interessado a apresentag2o de

mﬁmwm anexa apenas trés :

<perimentais sdébre o produto ...... . Independente do

. CASTAINGR.e] C. FAVAREL-GARRIGUES — OOVH\MMMW \ owmmmg exigéncia, &mgmm\, também rever a _UEW e o rétulo

PATION DES MALADES GRABATAIRES: TRAITE h roduto a fim de determinar se a defecagio se dé entre 5 2 40 mi-
PAR UNE GELEE PEPTISANTE IN SITU — Sem. Ther. ntre 5 a 30 minutos.

10/1966, pag. 454. evers-ainda esclarecer se a afirmagio contida na bula de que

— AJZEN H. — 1967 to _.ﬁu..omm também ser aplicado em criangasy refere-se apenas

— PONTES, José Fernandes — CATARTICOS — Arq. Gastr. casos citados no trabalho de CASTAING e FAVAREL-GAR-

vol. 4, n. 3, 1967 (em WBwHommmOV. .
Como dissemos, CASTAING e FAVAREL-GARRIGUES refe alm ...E\nm“ como a pég.8 do relatério existe a mmm&mg refe-
rem-se sempre 20 produto Microlax e jamais ao sorbitol isoladamente O Aﬂnﬁo glicerinado € preparado com dgua ”H‘_Em.mm i qual
Quanto a0 trabalho de AJZEN, trata-se na verdade de comuni m-se 0,65 g de glicerina € 0, 47 g de citrato trissé dico, como

- . - . a mmu. : H ; : 4 14 .
cagio pessoal, que consiste numa declaracio do Dr. Ajzen, com . a m..nmmm bisnagay, deverd também o interessado esclarecer
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se, realmente, © produto € mmnmwopgmo sob a forma farmacéutica de
pomada.
Rio de Janeiro, 27 de setembtro de 1967.
Prof. J. Batista Domingues.
Relator

@%.M _mﬂmo assumiu nenhuma posicio a respeito do assunto e
“wm orou nenhuma Recomendacio prépriamente dita e a sua
lucio WHO 16.36 de 15/1/64 limita-se a transcrever, a titulo
macio, o texto da carta que o FDA induzira 08 Laboratérios
ue na América produzem o citado anestésico, dirigissem
dos os. .ﬂwmm_nom do pais, a respeito de reacbes indesejiveis, con-
cacdes e precaugdes; 6) finalmente, o modélo de bula apre-
o par2 0 produto HALOTANO ji é suficientemente explicito
d -mom”..mn. especialidade como é, um anestésico gesal, cujo Bmwmwm
o exclusivamente por profissional especializado.
Rio de Janeiro, 4 de outubro de 1967.
s Prof. Enédio Mesquita Marques Porto
Relatot

Processo n° 16940/66 .

...... ?mﬁbmm licenciar, para wao:mmmo a mnwsmr o anestésico
inalatbrio de nome genérico HALOTANO, que ¢ um poli-halogeno
derivado Aw-mhoﬁo-m-QoHo-ﬂEcoHomSmOVu substincia liquida, na qual
esta dissolvido, como estabilizador, © timol na conceniracio de 10mg /
100ml. Bste anestésico j4 esta licenciado no pals, com nome de fan-
tasia desde 19537, O licenciamento do HALOTANO, entretanto, en
contra o apoio legal no artigo 65 do Regulamento sob designacio
genérica. B, alis, o que agora solicita o interessado através do docu
mento de fls. 49, Cremos que © deferimento nestas condicBes é paci-
fico e julgamos que © licenciamento pode Se€f concedido. Solicita
ainda o requerente, pelo documento de fls. 21, nio s6 0 aportuguesa-
mento do nome genérico inicialmente proposto, consoante exigéncia
do Parecer de fls. 18 da Assessoria Técnica déste Servigo, mas também
a dispensa de referéncia especial nas bulas do HALOTANO das reco-
mendacBes contidas em documento da Organiza¢io Mundial de Satde
(Resolugdo WHO 16.36 de 15 de janeiro de 1964), conforme exigi
o patecer da A.T. acima citado. O requerente faz acompanhar &st
pedido de uma exposicio fundamentada de fls. 22 € dos originai
de exaustivo estudo, realizado pela Academia Nacional de Ciéncias
e pelo Consetho Nacional de Pesquisas dos Estados Unidos, ja publi-
cado em setembro do ano passado 1O JAMA. Consideramos justa
a solicitacio do interessado pelos seguintes motivos: 1) os casos de
qreagdes indesejiveisy que motivaram a adverténcia a que $¢€ refere
o documento da OMS, nio tinham, consoante ficou mais tarde de
monstrado, relacio de causa € efeito com a administragio do produto

Processo n® 12.476/67

Hmwwmmmmo solicita o licenciamento para o produto ..... em
i H.mn\m..mommmom a 500 mg de wmnmwmbwowmgv destinado ao mHmﬁ«
pm...ﬁn.nnmm gastroduodenais.

S.mBmﬁ.ﬁ o produto pertence ao grupo dos amino-ésteres
q ..mwmhumﬁou classificando-se do ponto de vista farmacologico
anti-colinérgicos. s
..Rﬂmmmm&o apresenta como bibliografia trés estudos em lingua
sa, que ndo se referem a publicacBes em revistas especializadas

contém assinatura de seus autores. Anexa também, como
0 sumario de um déles, a conclusio de outro € 0 m“pBwHwo
 do terceiro estudo.
€ demais reafirmar ser norma do S.N.F.M.F. aceitar
..B.mn.ﬁ.o, trabalhos publicados em revistas nacionais ou es-
ue comprovem o uso clinico do produto, objeto de licen-
; ..mmhmmmmﬁmmmo dasses trabathos pode ser feita através do
revista ou de sua fotocépia, ou ainda de separatas. Pode
¢aso do trabalho estar em fase de publicacdo, ser apre-

2

(vide conclusdes do estudo acima citado); 2) estaria ultrapassada jia ou fotocdpia do original assinada pel

por isso, qualquer restricio que se tivesse fundamentado na supost 1m dos autores, quando mais de um a pelo autor ou MESMO

recomendacdo da OMS; 3) n2o se tem noticia, até hoje, de estudo caso ‘em apréco, o interessado bmo. satisf s

da natureza do que foi realizado, tio extenso (quase vm milhdo d )s; pois, inaceitaveis os estudos a atistez estas exigencias.
re presentados, na forma em

observacbes) € com resultado, portanto, estatisticamente tio fid
digno; 4) ficou demonstrado, a0 coniririo do que © FDA antec

pava, que 0 produto, em Vez de oferecer mais perigo, apresentava am
record de seguranga, €m comparagio com todos os demais anestésico

; ¢ as suas traducdes.

Janeiro, 11 de outubro de 1967.

. Prof. J. Baptista Domingues.
Relator
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Processo n® 10779/67

...... solicita licenciamento para os seus produtos . ... .., que
sdo solugBes de electrdlitos associados & glicose e monofosfato de
adenosina, no primeiro caso, e a éstes mais nove aminoicidos em
estado séco, (liofilizados), para solucio extemporinea, no segundo
€aso.

Tais produtos sio designados pelo nome de matca ...... acres-
centado de um complemento numérico, que significa o total em mili-
equivalentes dos fontes minerais presentes e da letra K, naquéles pro-
dutos em que se encontra o ionte potassio.

No total os produtos, cujo licenciamento se pretende, em nimero
de seis, designam-se como: ... ...

Esta variagio na apresentacio das solucdes poli-ibnicas em apréco
se destina 4 apropriacio terapéutica, tendo em vista o que 0s exames
bioquimicos revelam sébre o estado da osmolaridade plasmdtica, dos
pacientes, partindo do pressuposto de que a maioria dos casos clinicos
se enquadra em um esquema tisiopatolégico simples :

1) maior deficit de electrélitos que de 4gua;

2)  deficit equivalente de 4gua e electrélitos;

3) maior deficit de 4gua do que de electrélitos, acrescendo consi-
derar a supléncia de material para cobrir as necessidades meta-
bélicas em glicidios (reposicdo energética) e protidios (amino-
4cidos essenciais) .

O relatério descritivo que acompanha o pedido de licenciamento
& satisfatério e néle se incluem dados complementares referentes ao
contréle analitico de qualidade.

Ao relatério foram apensados trés trabalhos, um dos quais aceito
para publicacio, consoante carta do diretor do Jornal Brasileiro de
Medicina, que documentam satisfatdriamente as indicagdes dos pro-
dutos que se destinam re-hidratacio por via parenteral.

Somos de parecer que os produtos da série ... ... podem ser
licenciados considerando que :

2

1) a fundamentacio bioquimica é correta;

2) constituem associacBes vantajosas para uso clinico, porque aten-
dem 2 finalidade de emprégo nos casos de desidratacio e estados
a esta associados; A

3} é necessiria a diversificacio das férmulas, como féz o requerente,
para a conveniente apropriagio terapéutica;

4) a documentacio clinica sobre a associa¢io proposta, j4 aceita para
publicagio, é satisfatéria;

5) as indicagBes sdo corretas e as contra-indica¢Ses principais e cui-
dados especiais constam do modélo de bula;

6) o requerente cumpriu as exigéncias da lei em vigor,
Opinamos pelo deferimento.
Rio de Janeiro, 18 de outubro de 1967.

Prof. Enédio Mesquita Marques Pdrto
Relator

Processo n° 880/67
Laboratérios . . ... solicitam o licenciamento do produto .. ...

2
em frasco-ampola de 10 e 50 ecm®, destinado 3 supressio e profilaxia
da maléria,

O principio ativo déste antimalarico, denominado gendricamente
por cicloguani, é também conhecido pela sigla CI-501. Quimicamente,
corresponde 20 pamoato de ﬁm,&mﬁmmo#-Q-nHoHOmobmv-H.m-&ﬁno-wuw-
-metil-triazina, e pode ser representado como o metabélito da cloro-
guanida. B produto de eliminacio lenta.

Como documentacio clinica, o interessado anexa cinco trabalhos
recentes e cita como referéncia outros cinco.

Os trabalhos anexados sio os seguintes :

1) ESTUDOS SOBRE ANTIMALARICOS: O EFEITO DE IN-
JEGAO UNICA DO ANTIMALARICO CI-501 SOBRE A
MALARIA VIVAX RECORRENTE, ADQUIRIDA NA NO-
VA GUINE — R. H. Black e cols. — The Medical Journal
of Australia, 2:588, set. 24 (1966) .

2) NOVAS OBSERVACOES SOBRE A ATIVIDADE ANTI-
MALARICA DO CI-501 CONTRA A ESTIRPE CHESSON
DA MALARIA VIVAX — G. R. Coatney, P. G. Contacos e
J. 8. Lunn — An. J. Trop. Med. Hyg. — 13:383 (1967).

3) ACAO ANTIMALARICA DO CIL501 CONTRA A MALA-
RIA FALCIPARUM — P. G. Contacos, G. R. Coatney, J. 8.
Lunn e J. W. Kilpatrick — An. J. Trop. Med. Hyg. — 13
386 (1964).

4) USO DO PAMOATO DE CICLOGUANIL (CI-501) COMO
PROFILATICO CAUSAL DO COMBATE A ESTIRPE
SUL-RODESIANA DA MALARIA FALCIPARUM — J.8.
Lunn, W. Chin, P. G. Contacos ¢ G.R. Coatney — An. J.

Trop. Med. Hyg. — 13: 783 (1964) .
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5) ESTUDO DOS EFEITOS DA COMBINACAO DO PAMOA-
TO DE CICLOGUANIL COM A AMODIAQUINA CON-
TRA A MALARIA, EM RABAUL, REGIAO DA NOVA
GUINE — K. H. Rieckmann — Organizacio Mundial da
Satide — WHO/MAL/66.573.

Este Gltimo, conforme se 1& no rodapé da primeira pigina do
original, ndo constitui uma publicacio, mas sim um relatério da OMS,

Os trabalhos n% 2, 3 ¢ 4 sio o resultado das experimentacbes
feitas com voluntirios da Penitencidria de Atlanta, Gebrgia (USA).
Os outros dois referem-se a ensaios de campo, realizados na Nova
Guiné.

Todos éstes trabalhos dizem respeito ao emprégo do cicloguanil
contra o P. vivax e o P. falciparum, ndo havendo evidéncias de que
o medicamento tenha sido empregado na doenca causada pelo P,
malariae. Nio encontramos nenhuma informacio de que o produto
tenha sido ou esteja sendo ensaiado no Brasil.

Samuel B. Pessoa, in Parasitologia Médica, 1967, apresenta a se-
guinte distribuicio geogrifica das trés espécies do agente causal da
maldria no Brasil,

P. vivax  P. falciparum  P. malariae

Amazdnia 36,6% 63,2% 0,2%

Meédio S. Francisco 56,0% 28,0% 16,0%

Sul do Brasi] 61,9% 31,1% 1,4%

8do Paulo 99,4% 0,5% 0,1%

-

«O P. malarize, na regido broméliamaldria, é encontrado com
indices muito elevados, talvez os mais altos do pais; em 11 localidades
sua incidéncia relativa na férmula parasititia foi superior a 209
{em Descoberta — 72,2%; Oliveiras — 71,4%; Campo Névo —
70,0%; Tijucas — 53%; Caldas da Imperatriz — 44,1%; Ratones
— 40%; Terra Nova — 38,7%; Canelinha — 27,2%; etc)y.

Muito embora o interessado nio tenha apresentado qualquer
citagio, tudo faz crer que o cicloguanil seja ativo também sbbre o
P. malarize, uma vez que a cloroguanida o é.

Mingoia, em sua Quimica Farmacéutica, 1967, 3 pagina 620, entre
outras consideragdes sébre o produto, faz a seguinte referéncia :

«0Os autores (Contacos ¢ Coatney, Acta VII - Congtresso Inter-
nacional de Medicina Tropical e Maliria, pg. 470) concluem que o
CI-501, administrado em uma dGnica injecdo intramuscular na dose
de 5mg/kg, protege o homem da mal4ria por um pericdo minimo
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de 6 a 9 meses; tal perfodo é de 5 a 7 vézes superior aos dos melhores
anti-maldricos até agora conhecidos. Presume-se que, nas ireas endé-
micas em que hd predominincia de individuos semi-imunes, o periodo
de protegio poderia ser maior, visto que os resultados acima foram
obtidos em individuos altamente suscetiveis 4 maldriay.

Por sua vez, o ji citado Samuel B. Pessoa afirma que, a «se con-
firmar, em estudos de campo, o que ja foi demonstrado nos trabalhos
experimentais, 0 ...... abre grandes perspectivas para o éxito das
campanhas de erradicacio da maldriay.

Diante destas consideracdes e tendo ainda presente o pronuncia-
mento do Prof. José Rodrigues da Silva, a pedido do Diretor do
8.N.F.M.F, e que estd anexado ao processo, somos de parecer que
o interessado deve ser atendido.

Independente déste fato e sem prejuizo para o licenciamento do
produto, gostarfamos de saber do Laboratério . . . ... s€e0...... foi
ou estd sendo experimentado no Brasil.

Rio de Janeiro, 25 de outubro de 1967.

Prof. J. Baptista Domingues
Relator

Processo n° 8 640/67

Em pauta, o pedido de licenciamento, pelo Art. 31, do Decreto
57.395, de 1965, para produto de toucador destinado & limpeza da
pele.

Merece reparo, pela impropriedade, 2 denominacio creme de
sabido, emprestada 4 respectiva férmula, merecendo reparo maior o
fato de se designar, por Vitamina F os 4cidos graxos ndo saturados
existentes na férmula. ‘

Em verdade, os 4cidos graxos insaturados, lindlico, linolénico e
araquiddnico, sio substincias fteis em determinados estados caren-
clais, mas que se nio revestem das caracteristicas de vitaminas.

Vitaminas sdo substincias essenciais na manutencio das fungBes
metabdlicas normais e que nao sdo sintetizadas na economia em quan-
tidades suficientes 4 conservacio de uma satde perfeita, exigindo
suplementacdo ou substitui¢io exégena.

«Sd0 necessdrias em quantidades muito pequenas e distinguem-se
dos outros constituintes da matéria viva pelo fato de, diferentemente
déstes, ndo serem fontes de energia para o organismo ¢ nio desem-

penharem fungBes plésticasy.



Partindo désse conceito bdsico em nutri¢io, diversas substincias
podem ser individualizadas na condi¢do de vitaminas conforme acon-
tece com as do complexo B, as vitaminas A/C/D/K/E, permitindo-se
ainda enquadrar entre elas a colina e o fator citrovorum.

Entretanto, a defini¢do limita os grupos, nio havendo até o
momento nenhuma evidéncia clinica, farmacolégica ou nutricional,
pertinente a inclusdo em vitaminologia dos 4cidos graxos ndo sa-
turados.

Essas substdncias, embora de utilidade nos casos adequados, con-
forme ficou dito, nada lhes confere identificacio como vitaminas,
talqualmente se di com os aminodcidos ditos essenciais, isoleucina,
metionina, lisina, triptofano, leucina, no meio de outros, os quais
podem satisfazer as exigéncias do organismo em nitrogénio, substi-
tuindo racdes de proteina, na alimentagdo, da mesma forma que a
glicose, superando as deficiéncias em hidratos de carbono, sem que
jamais se cogite de classificar uns e outra como vitaminas.

O assunto {4 tem sido focalizado em algumas oportunidades, até
em virias assentadas cientificas, sempre se havendo concluido em
desfavor da pretensio em trato, tendo acontecido désse modo no
Congresso de Vitaminologia, levado a efeito na cidade de Milio,
em abril de 1953, sob o patrocinio do Conselho Nacional de Pesquisas
da Itdlia.

Corrigido o relatério, nesse particular, volte o requerente para
nova apresentacio.

Rio de Janeiro, 25 de outubro de 1967.

Prof. Abel de Oliveira.
Relator

Processo n® 12 449/67

Laboratério. ... — Inddstria Quimica e Farmacdutica solicita
o licenciamento do produto ...., em envelopes de 5 g de granulado,
com a seguinte férmula.

Cada envelope contém :

Tetraciclina base ........... ... . i . 0,250 g
Liofilizado de Lactobacillus casei, resistentes & tetraciclina,
contendo 250 milhGes de germes vivos, diluidos em lactose 0,500 g

Ciclamato de sédio ............ .. ..o, 0,040 g
Esséncia de café com vanilina ............ e 0,200 cm?®
Aglicar q.s.p. ...t e e ... 5,000 g
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O interessado justifica a associacdo proposta com base na su-
pressio da flora intestinal causada pelos antibidticos de largo es-
pectro, acarretando o aparecimento de super-infecgGes e deficiéncias
de vitaminas, cuja sintese € realizada pela flora normal.

Como documentacio clinica, apresenta fotocdpia e tradugio de
um trabalho publicado na revista «THE LANCET», de maio de 1957,
intitulado «Uma preparacio de lactobacilos para uso com antibidticon.

O trabalho em apréco refere-se ao tratamento de 66 pacientes,
divididos em dois grupos, os quais receberam antibidtico por via
oral. Um dos grupos, recebeu além do antibibtico uma preparagio
de Lactobacillus acidophillus, "A experimentacio revelou que o grupo
tratado com a associagdo antibidtico-lactobacilos, apresentava uma
queda pronunciada do nimero de estafilococos presentes nos exames
de fezes que acompanharam o tratamento. No grupo que no recebeu
lactobacilos, o nimero de estafilococos continuou elevado.

A documentacio clinica apresentada corresponde, portanto, ao
emprégo simultineo de antibibtico e lactobacilos.

Na félha n° 3 do relatério, no capitulo V, item «a», o requerente
cita a Portaria n. 4/58, como referéncia quanto 3 inscricie dos com-
ponentes. A tGnica Portaria que encontramos sdbre o assunto é a de
n° 11, de 8/7/1958, que em seu Artigo 11 diz:

«0S FERMENTOS LACTICOS : — deverdo conter, no minimo,
10 bilhdes de germes vivos por unidade.

§ 19 — Os fermentos lacticos nfio poderdo ser associados a
outras bactérias ou substincias que possam prejudicar a sua atividade
ou proliferagio.

§ 2° — O prazo de validade para os fermentos licticos é de
26 meses a contar da data da fabricagfio, tratando-se de preparagio
liofilizada; para as suspensdes ndo poderd ultrapassar de 24 meses».
Na associagio, objeto de licenciamento, o interessado salienta que
os lactobacilos sio resistentes 4 tetraciclina.

Quanto 4 concentragio dos germes, a Portaria 11/58 determina
10 bilhdes por unidade, mas nio esclarece que tipo de unidade. A
férmula do produto contém 250 milhdes de germes.

Julgando que a associagio proposta oferece vantagens do ponto-
-de-vista terapéutico, somos de opinido que o interessado deve ser
atendido.

Rio de Janeiro, 25 de outubro de 1967.

Prof. J. Baptista Domingues.
Relator
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Processo n° 12 366/60

Consideramos legitima a indicacdo adicional no modélo de bula
da especialidade .. .. . Este assunto motivou a presente consulta a
esta Comissio, de acdrdo com o Artigo 62 do regulamento em Vigor.
O estimulo do apetite, que é uma nova indicacio da substincia anti-
histaminica Ciproheptadine, foi objeto de extensa experimentacio
clinica j4 publicada.

O requerente anexou ao processo os principais trabalhos sobre
0 assunto.

Tendo em vista ésses estudos a Associacdo Médica Americana
féz incluir a indicagio em aprégo na monografia s6bre a citada subs-
tincia na recente edicio do NEW DRUGS-1966.

Somos favordveis i pretensic do requerente € opinamos pelo
deferimento.

Rio de Janeiro, 1° de novembro de 1967.

Prof. Enédio Mesquita Marques Pérto.
Relator

Processo n® 2 414/40

O Laboratério ...., com base no decreto 20397 de 14 de ja-
neiro de 1946, art. 76, pardgrafo 1°, solicita revalidacdo de licenca
de especialidade farmacéutica de sua propriedade, VACINA ORAL
ANTIPIURICA — liquido.

Cada colher de chd (5cm®), contém

Colibacilos ......... 5.000 milhdes
Estreptococos ....... 5.000 milhbes
Estafilococos ....... 10.000 milhGes
Glicerina branca .... 1 cm?®

Sacarina ............ 0,2 mg.

Formalina .......... 20 mg

Esséncia de anis ..... q. 5. p. aromatizar
Agua ... ......... q.s.p. 5cm®

O estudo do presente relatério nos permite verificar :

I) — que, relativamente 3 composi¢io da vacina (pig. 31} e mesmo
quando trata da «férmula completas (pig. 32), o relatério nio se
refer eds espécies de bactérias empregadas; istc é, menciona tio
somente os géneros das mesmas, o que nio atende as exigéncias da

Port. n° 11, de 8/7/1958, Art. 9, letra C, n° 1.
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Uma vez que os constituintes ou componentes da vacina nio
sio amostras «standardsy, seria oportuno que o interessado fizesse
referéncia, pelo menos, as suas caracteristicas bacteriolégicas mais
importantes.

II) — que, em relagio as «indicagSes principaisy (pég.31), o pro-
duto é indicado em infecgSes do aparelho urindrio : cistites, pielites
e pielonefrites; sabemos que os germes empregados na vacina foram
isolados de supuracbes do aparelho urindrio (Relatério pag. 32, modo
de fabricagiio); entretanto, e apesar disto, ndo chegamos a compreen-
der porque o produto em estudo é indicado no tratamento de in-
feccbes urindrias.

Nossa principal dificuldade no entendimento de tais indicacBes
terapéuticas se deve aos seguintes fatos:

1) — Os Estafilococos, os Estreptococos e os Colibacilos, pelo fato
de terem sido isolados de supura¢Bes do aparélho urinirio
(cistites, pielites ou pielonefrites) tém ou passam a possuir
propriedades, principalmente antigénicas diferentes daquéles
Estafilococos e daquéles Estreptococos isolados em outros
pontos do organismo, por exemplo ?

O Estafilococo viridans, responsivel pela endocardite lenta,
quando isolado da corrente sanguinea, por hemocultura, difere
daquéles que se encontram localizados nas vegetacbes das valvulas
mitrais, tricGspides ou em outras estruturas do coragfio ? O Bacilo
de Koch isolado em um mesmo paciente, na lesio pulmonar, adquire
propriedades bacteriolégicas diferentes quando se instala em tecido
Osseo ou renal ? Acreditamos que ndo.

Pelo fato de um germe ter sido isolado em processo inflama-
téroi renal, 6sseo, ou amigdaliano, ndo nos parece, que a vacina por-
ventura com €le preparada ird possuir uma especificidade de tecido,
de 6rgdo, de aparelho ou mesmo de sistema; dai nossa dificaldade
em compreender por que razio a vacina em apréco é indicada em
processos inflamatérios das vias urindrias; serd sOmente pelo fato
daquelas bactérias terem sido isoladas de processos inflamatérios

urindrios ?

2) — Somos de opinido que toda boa vacina deve continuar a
ser preparada, independentemente do prazo em que foi licenciada
pela primeira vez; principalmente se sua administracdo, sua. aplicagdo
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,f6r por via oral. Nos dias atuais entretanto, os processos inflama-
térios das vias urindrias sfio tratados ou pelos antibidticos e quimio-
terdpicos, apés teste de sensibilidade, Ou, nos casos crdnicos, pela
vacinoterapia autdgena, aplicada por via parenteral. A substitnicio
destas duas formas de conduta teraplutica por uma vacinoterapia
oral e ndo autbgena, sem déavida, se possivel, seria talvez o ideal:
entretanto, para que se prefira a vacinoterapia oral e, além disto,

rd

ndo autbgena, é necessdrio que estejamos seguros do seu valor tera-
péutico, do seu valor imunizante.

O relatério da VACINA ORAL ANTIPIURICA, (pig. 32),
entretanto, deixa-nos davida quanto ao seu valor imunizante, quando
trata da eficiéncia da mesma; pois informa que o Laboratério ...,
«estd desenvolvendo testes para a verificagio da possibilidade de
demonstrar a formacio da imunidade local e o poder protetor de
nossas vacinas orais, de modo a obter a confirmacgio dos resultados
comprovados por experiéncias clinicasy. Os resultados comprovados
por experiéncias clinicas, com a referida vacina, nio foram anexados
4 presente documentacio, e as experiéncias em animais, que nio o
homem, ainda nio foram concluidas apesar de se tratar de produto
licenciado hi ji vinte e sete anos.

Temos dificuldades também de compreender, quanto i posolo-
gia, (pég. 32), qual o critério adotado para se estabelecer, por exem-
plo, o espaco de administracio das doses, bem como a dose mixima
didria; por exemplo, 50 ml, para crianca, uma vez que os resultados
da aplicagio da vacina, a julgar pelos dados existentes no presente
processo, ndo estio ainda controlados.

Quanto & prova de identidade (pig. 33), as bactérias com forma
de cocos que serfio vistas ao exame bacterioscopico, deverio ser
GRAM-POSITIVAS e nio GRAM-NEGATIVAS conforme se refere

o relatério, pois tanto os estafilococos como os estreptococos sdo
gram-positivos.

- CONCLUSOES : ,
Em face do exposto, sugerimos :

1) — que constem do relatério as espécies de germes empregados e
suas caracteristicas mais importantes;

2) — que se justifique a indicacio da Vacina no tratamento de in-
feccbes urindrias:

3) — que se apresentem provas do valor imunizante da Vacina;
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4) ~— qual o critério adotado para se estabelecer a posologia;

5) — que se retifiquem as propriedades tintoriais dos Estafilococos e
dos Estreptococos.

Rio de Janeiro, 7 de novembro de 1967.

Prof. Wantuyl Corréa da Cunha.
Relator

Processo n® 524/67

Sob a designaciio de .... e apresentacio sob a forma de drigeas
e de xarope, solicita — licenciamento para a associacio de dois
antibidticos, espiramicina e cloranfenicol, a vitaminas do complexo B.
Na composi¢io do produto, sob a forma de drigeas, encontram-se
ainda a Vitamina C e o 4cido p-aminobenzéico e naquéle sob a forma
de xarope o Cloranfenicol apresenta-se esterificado (Cinamato). Em
margo déste ano esta Comissdo considerou insatisfatérios para julga-
mento do caso os trabalhos clinicos anexados ao Processo e formulou
exigéncia, atendida pelo requerente a f&lhas 18, que forneceu: prova de
uso no pais de origem desde 1959; extensa relacio bibliogrifica e sepa-
tata de mais dois trabalhos s6bre a associagio proposta, um dos quais
se refere a atividade in vitro da associacio espiramicina-cloranfenicol.

Constam agora, além déste, quatro outros trabalhos abrangendo
uma casuistica de 200 observacdes clinicas. Julgamos satisfatéria esta
documentagio. O requerente apresentou relatério descritivo, no qual
se incluem dados complementares referentes a0 contréle analftico do
produto. Julgamos, entretanto, que &sses dados devem ser revistos,
bem assim o modélo de bula, a fim de que se enquadre nas atuais
disposi¢Bes, no que se refere a indicagGes terapéuticas, que se devem
restringir a0s casos de infecgBes por germes sensiveis ao cloranfenicol
e 4 espiramicina. Seri conveniente, ainda, que nos modelos de rétulos
e bula do produto sob a forma de drigeas suprima-se a designacio
obsoleta e confusa de vitamina H, atribuida a0 4cido p-aminobenzéico.

*

Considerando que ¢ vilida a associacdo de antibiéticos proposta

»

¢ que é util na preparacio a presenca das vitaminas associadas,
opinamos pelo deferimento.

Rio de Janeiro, 8 de novembro de 1967.

Prof. Enédio Mesquita Marques Pbrto.
Relator
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Processo n® 4412/56

by

Somos favordveis i apresentacio do produto .... dos Labora-
térios .... em embalagem miltipla, contendo 25 envelopes de 4 com-
primidos, cuj asolicitacio deu margem aos pareceres de félhas 63 e
67. Nossa opinido se baseia em que:

1) a ntureza do produto se adapta perfeitamente ao sistema de apre-
sentagdo proposto, sem nenhum inconveniente de ordem técnica,
antes com mais garantia de conservacio e maior comodidade na
dispensacio;

2) as indicagBes terapéuticas do produto e a posologia estabelecida
para o mesmo recomendam o citado sistema;

2

3) resulta em economia para o consumidor, pois 0 preco relativo é
mais baixo, o que constitui no caso um aspecto digno de apréco;

4) o requerente atendeu as exigéncias que a respeito foram formu-
ladas por é&ste servico.

Considerando os aspectos focalizados nos pareceres acima citados
da Assessoria Técnica déste Servico, devemos esclarecer :

1) no que tange ao de folhas 67, que alude a0 fato de que uma
térmula, quando de propriedade nacional, nio pode estar vin-
culada & sua origem estrangeira por citagio da origem nos rétulos
e bulas, julgamos, data venia, improcedente, pois o assunto trans-
cende a0 4mbito da legislagdo sanitiria. Mormente em se tra-
tando de emprésa subsididria, dirfamos que certas implicagSes de
natureza contratual podem até constituir obrigacio legal juridica
para o cessiondrio e isto explica ou justifica a citacio de origem
de uma férmula;

2) no que diz respeito a0 parecer da mesma Assessoria de f6lhas
63 que contém sugestSes normativas para a autorizacio de mu-
danca, modificacio ou criacio de nova embalagem, somos de
opinido que tédas as sugestdes sio muito pertinentes e devem
constituir objeto de Portaria déste Servigo, acrescentando-se ape-
nas ao item 4) os prazos necessirios ao cumprimento de suas
disposigGes.

Rio de Janeiro, 8 de novembro de 1967.

Prof. Enbdio Mesquita Marques Pérto.
Relator
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Processo n® 16 205/66

A ... solicita, com base na Portaria n° 2 de 1964, licenciamento
para expdr a venda no Pafs o produto de sua representada ..... .
Os documentos apresentados para efeito de licenciamento incluem:
relatdrio descritivo, assinado pelo quimico responsével, certificado
de uso no Pais de origem, extensa bibliografia s6bre o principio ativo,
certificados de andlise no Laboratério Nacional de Anélises e no Ins-
tituto Biolégico de Sio Paulo (determinacio de LD-50), além de
separata de publicacio e modélo de rétulo. Tais documentos cobrem
as exigéncias legais em vigor. Encontram-se no processo pareceres
favoriveis da S.P.F. (folhas 26) e da Assessoria Técnica (f6lhas
51) déste Servico. Trata-se de novidade, que consiste na impregnacio,
para lenta liberagio controlada, da substdncia fosfato de dimetil-2,2-
-diclorovinil (DDVP), sébre suporte de material pléstico inerte, con-
tendo cérca de 209 da substincia ativa. Esta substincia ji & conhe-
cida e estd consignada nas tabelas anexas i citada Portaria n° 2. A
Secio Médica déste Servico considerou alta a percentagem de subs-
tdncia ativa, em vista das recomendagdes sdbre concentracio méxima
contidas na Tabela I da Portaria n° 2, que estipula para as formas
de aerosol (espacial e residual) e para as formas liquidas de uso do-
méstico a concentracio de 0,5% p/p e 2 de 0,5 mg/m® para a forma
fumigante, que, por analogia, equivale 4 do produto em aprégo.

Entretanto, consoante referem Attfield e Webster em trabalho
publicado no «Chemistry and Industry» - 1966, anexado a0 processo,
a liberagio controlada da substincia ativa na atmosfera, nas condices
preconizadas pelo fabricante e dentro de uma faixa de umidade
relativa de 30 a 70%, se mantém entre 0,4 microgramas por litro
no 1° dia, em ar séco, e 0,02 microgramas por litro no nonagésimo
dia em presenca de umidade relativa alta. O valor méximo de con-
centracéo, portanto, ainda é cérca da décima parte do maximo per-
mitido pela citada Portaria (0,4 microgramas/1—0,04 mg/m?), o que
representa uma grande margem de seguranca para o seu emprégo.
Somos favoriveis ao licenciamento do ptoduto ......, tendo em
vista que:

1) a substincia ativa é um clorofosforado de alta eficicia como in-
seticida, nas condigBes de liberagio peculiares a0 produto;

2) sua pressio de vapor na temperatura ordindria é superior 4 dos
produtos da mesma classe, o que lhe confere melhores condicBes
para a liberacio;
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tal substincia quando impregnada em um suporte, como no
produto em apréco, pode ter uma liberacio controlada, em teor
muito adequado para exercer a acio inseticida no interior de
qualquer recinto;

4) embora apresente, em natureza, aprecidvel toxicidade, nas condi-
¢Oes em que seu uso se recomenda, praticamente nio oferece risco
para o homem e animais domésticos;

5) = forma de apresentacio constitui novidade e possui reais van-
tagens, quando a aplicagdo nio se faz ao ar livre, mas no intetior
do tecinto;

6) a substincia ativa estd inscrita e as exigéncias especificadas nas

Tabelas anexas & Portaria ne 2;

7) finalmente o requerente cumpriu tddas as exigéncias em vigot
¢ ademais providencion a repeticio de ensaios, especialmente a
determinacio da DL-50, por Instituto credenciado do Pais.
Opinamos pelo deferimento.

Rio de Janeiro, 22 de novembro de 1967.
Prof. Enédio Mesquita Marques Porto.

Relator
Processo n® 4 645-A/67
O produto .... foi recentemente licenciado por &ste Servico sob
a forma de drégeas. Requer agora .... desdobramento de férmula,

de acdrdo com o artigo 73 do Decreto 20.397, para apresenti-lo como
sal sédico liofilizado em ampolas, para preparo, com diluente iso-
tdnico, de solucdo injetivel intravenosa. A S.M. déste Servigo, con-
siderando a via de administracio do produto, sugeriu audiéncia desta
Comissdo. Trata-se de forma farmacéutica ja licenciada no pafs de
origem para 2 administracio intravenosa e j4 & muito ampla a casuis-
tica assinalada nos trabalhos clinicos publicados a respeito do produto
et apréco.

Vérios désses trabalhos encontram-se anexados ao processo de
licenciamento do .... drigeas e se referem sobretudo a0 tratamento
de edemas trauméticos, de edema cerebral pos-hemorrigico e de vérios
tipos de congestdo venosa, nos quais a acio exercida pelo principio
ativo do . ... sdbre a membrana capilar resultou no efeito terapéutico
observado por administracio parenteral intravenosa. O sal sédico
da escina administrado por esta via & praticamente destituido de to-
xicidade e ndo apreseneta efeitos colaterais indesejdveis. Tendo em
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vista ésses dados farmacoldgicos e clinicos somos de parecer que o

desdobramento de férmula pode ser concedido de acdrdo com a
legislagio em vigor.

Rio de Janeiro, 22 de novembro de 1967.

Prof. Enédio Mesquita Marques Pérto.
Relator

Processo n° 14 038/67

... solicita licenciamento para fabricacio no pais, pelos Labora-
torios ...., de seu produto . ..., em duas apresentacdes, sob forma
liofilizada, para preparo de solugio injetivel, contendo respectiva-
mente 40mg ¢ 125mg de succinato sédico de metilprednisolona. Esta
substdncia jé se acha inscrita no Formuldrio Nacional Americano e
no NEW DRUGS-1966 da American Medical Association. O reque-
rente apresentou relatério descritivo, no qual se incluem dados com-
plementares referentes ao contrdle analitico de qualidade. Foram
apresentados trabalhos clinicos de boa procedéncia. O modélo de
bula que consta do processo trata minuciosamente, como conveém,
das contra-indicacBes, precaucbes e efeitos colaterais da droga. A
6 -metilprednisolona, sob a forma de acetato, constitui a base ativa
de produtos j4 licenciados no pais pelo requerente, em cipsulas e
comprimidos, ¢ que representam elementos de uma linha de produtos
que se complementa com as formas injetdveis, como as que ora sio
objeto de licenciamento. Somos favoraveis 3 concessio déste licen-
ciamento, considerando que :

1) a6 -metilprednisolona como succinato sédico constitul novidade
terapéutica no pais;
2) como derivado altamente soltvel é muito adequado ao preparo

de soluges, para administracio parenteral, em pequenos volu-
mes de diluentes;

3) sen emprégo é altamente vantajoso em situagGes de emergéncia,
quando se deseja agdio pronta e intensa do corticosterdide;

4) encontra-se bem fundamentada esta sua utilidade por extensa
experimentac¢io clinica;

5) apresenta, dentro de suas indicacdes ptoprias, a vantagem de

possuir acdo anti-inflamatéria mais intensa e efeito mineralo-
corticdide menos acentuado do que os corticosterdides naturais:

3




-metilprednisolona;

7)

mentares,

Rio de Janeiro, 25 de novembro n_m.Hom.\.

Relator

Processo n° 11713/54

Estd em julgamento 2 solicitagio para acrescentar-se uma nova
indicagdo atribuida & substincia dicloridrato de L-p-butil (t)benzil 4-
-p-clorobenzidril dietilenodiamina de nome genérico buclizina, comer-
cializada sob o nome de fantasia ..... Trata-se de conhecida subs-
tdncia de aglo anti-histaminica, licenciada e largamente utilizada no
Pais desde 1955. Como ocorre com outras substincias do mesmo
grupo, tem-se verificado clinicamente que esta produz aumento pon-
deral dos pacientes por efeito estimulante do apetite e tem sido am-
plamente utilizada em curas de engorda. O técnico responsivel pelo
produto » 40 requerer a inclusio desta nova indicagio,
apresenta boa fundamenta¢io em trabalho clinico experimental,
Ji publicado em novembro de 1966 e que se acha apensado
a0 requerimento de folhas 76. A discussio tedrica realizada pelos
autores do trabalho (Enio Castelar et al. — O HOSPITAL — vol. 70,
n* 5, novembro de 1966), com a finalidade de explicar o efeito hipo-
glicemiante da buclizina, levou-os a admitirem um mecanismo de acio
ligado 4 anoxia de tipo histotéxico, por bloqueio enzimitico em nivel
mitocondrial  (citocromo-oxidase, desidrogenase  succinica), que,
por efeito compensatério (glicélise anaerdhia e «efeito Pasteur»),
tesultaria em estimulo 3 lipogénese (formacio de NADPH ou como
dizem os autores, TPNH). Somos favoriveis & inclusio desta nova

indicacio nos modelos de bula do produto ...., considerando que:

1)
2)

€ evidente, pelo grande acérvo de observacdes que ji contamos,
a a¢do estimulante do apetite;

mesmo admitindo-se um mecanismo metabélico da natureza da-
quéle aventado pelos autores, o conseqgiiente estimulo do apetite

cremos nao ter relagfo com a acio téxica prépriamente dita nas
doses preconizadas;

contribui para completar a linha de produtos com base de 6-

finalmente, o interessado cumpriu tddas as exigéncias regula-

Prof. Enédio Mesquita Marques Porto.

3)

esta mesma indicacio tem sido aceita

outras substincias da mesma classe
-1966);

acresce considerar ainda, como fator favorivel i indicagio plei-
teada, a acio sedativa do composto sébre o S.N.C.;

0 requerente atendeu a tddas as exi
Opinamos pelo deferimento.

Rio de Janeiro, 29 de novembro de 1967.

elo consenso geral para
P g P
{(ex: nmwnowmw»m&ma-zzuu-

4)
5)

géncias da legislacio em vigor.

Protf. Enédio Mesquita Marques Pbrto.
Relator

Processo n° 126/67

A Secio de Medicina declarou-se em desactrdo com a denomina-
¢3o Leite de...., emprestada a0 produto constante do processo em

pauta, sem justificar, no entanto, os motivos que determinaram é&sse
ponto-de-vista.

Os versadores da Farmicia Galénica sabemos, e os Autores re-
ferem ser muito diffcil, quase impossivel, realizar uma
perfeita das formas farmacéuticas

classificacio
» considerando ndo se caracterizar
a disciplina em trato na condi¢io de ciéncia propriamente, resultando,

como de fato resulta, de um conjunto de conhecimentos técnicos e
cientificos colhido em virios setores.

E assim que algumas formas se individualizam pelo estado em
que se apresentam, entre as quais os p6s medicamentosos; outras em
funcio dos respectivos veiculos, tais os vinhos, vinagres, Gleos medi-
cinais; ainda outras pelo modo de aplicacdo, como os colirios, errinos,
gargarejos; mais algumas em virtude do aspecto que apresentam, no
meio das mesmas os leites, cremes, pastas, sendo que até o acondicio-
namento confere individualidades a determinadas preparacdes, con-
forme se verifica com certas solugBes injetiveis, designadas por am-

polas, pela circunstincia de se apresentarem aos usos clinicos nesses
recipientes de vidro!

Em relacio i forma leite, existem, licenciados por éste Servico,
virios produtos dessa natureza, perfeitamente de acérdo com a de-
finicdo inserta no conhecido formuldrio de René Cerbelaud, de que
«em perfumaria, as emulsbes como as de améndoas ¢ de benjoim e
outras, sio comumente chamadas leitesy




~Nessa ordem de consideracGes, parece-nos acertado atender ao
requerente. : : .
Rio de Janeiro, 6 de dezembro de 1967.

Prof. Abel de Oliveira.
Relator

Processo n° 11 108/65

No Processo de referéncia, a Peticio inicial data de aghsto de
1965, hé perto de trinta meses, em cuja longa trajetéria foram feitas,
e devidamente cumpridas, varias exigéncias.

E certo que a férmula respectiva nio apresenta novidade, eis
que a aminofilina, sey componente bisico, é desde muito usada no
tratamento de asma bronquica e nos estados das vias aéreas inferiores.

Oferece porém o produto uma nova apresentacio, sob a forma
de comprimido de acio protendida, que permite sua liberagio gradual
RO trato gastrintestinal e, conseqiientemente, a gradual passagem 2
corrente circulatéria.

Consiste o processo de preparagio em granular a substincia ativa,
dividi-la em seis lotes e, depois, submeter cada um désses lotes a
revestimento constituido de goma-laca e ctilcelulose, de concentracBes
diferentes, fornecendo grinulos de desintegragio quase imediata até
granulos de desintegracio seis horas apés a ingestio.

Misturam-se os grénulos assim obtidos a0 excipiente e compri-
mem-se para a respectiva dispensacio.
 Bssa caracteristica apresenta o conveniente de permitir a manu-
tengdo de niveis sanguineos eficazes e praticamente constantes du-
rante longo espaco de tempo, cérca de 24 horas.

A libertacio da aminofilina, no produto, foi satisfatdriamente
testada em presenca de sucos gastrico e intestinal artificiais, no Insti-
tuto Adolfo Lutz.

Por outro lado, a Secio de Medicina déste Servico emitiu opiniio
favoravel ao licenciamento, havendo também ge pronunciado pelo
atendimento a Assessoria Técnica, de jeito que, por igual, opinamos
na diregio de vir satisfeito o postulante,

Rio de Janeiro, 6 de dezembro de 1967.

Prof. Abel de Oliveira.
Relator
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Processo n° 8157/67

solicita o licenciamento do produto ...., em comprimidos,
cujo principio ativo é o citrato de clomifene. Para tanto cumpriu
as exigéncias feitas pela $.P.F. no sentido de apresentar trabalhos

clinicos sébre o uso do produto.

Quimicamente, o clomifene estd relacionado com o clorotriani-
seno Aﬂ>mmv. m.mnamnom@%nmgmnﬁ na mulher, o produto representa
U novo agente ndo esterdide que 48€ Como anti-estrogénico, esti-
mulando a ovulacio. E, pois, indicado para certos casos de esterili-
dade. O processo estd muito bem apresentado, incluindo mesmo a
citaczo de 252 referéncias bibliogrificas recentes sdbre o produto.
Nota-se também a preocupacio de. .., ., €m procurar esclarecer o
modo de aciio e a farmacologia do .... ¢ em apresentar, de maneira
detalhada, os cuidados a serem observados na selecio das pacientes.
Idéntico cuidado ¢ notado na apresentacdo das contra-indicaces do
produto, das precauces que devem ser tomadas e das suas reaches
adversas.

x

mais que o laboratério julgue de interésse fornecer aos especialistas,
sdo realmente valiosas e necessirias, Todavia, apresentadas sob a
forma de bula, a nosso ver a sua finalidade fica deturpada, uma ves
que poderd, de um lado, possibilitar a auto-medicacio e, de outro,
incutir ne espirito das pacientes um receio infundado, diante do
conhecimento dos efeitos secunddrios que a leitura da bula lhes
proporcionaria .

Diante do expésto, opinamos pelo deferimento do pedido de
licenciamento, devendo porém o interessado generalizar os dizeres
da bula, eliminando mesmo alguns dos seus topicos. Ou entdo, apre-
Sentar o .... sem bula, j4 que ¢ um produto para um campo espe-
cifico e restrito de aplicagdes, cuidando o laboratério de fornecer

a classe médica literatura sdbre o mesmo.

Deve também o interessado informar ao S.N .F.M.E, qualquer
reagio anbmala que possa ocorrer com o uso do ... ..

Rio de Janeiro, 6 de dezembro de 1967.

Prof. ]. B. Domingues
Relator



Processo n° 40 897/67

A Cooperativa Central dos Produtores de Aclcar e Alcool do
Estado de Sdo Paulo dirigiu-se a0 Ministro de Estado dos Negbcios
da Satide, solicitando providéncias para que seja modificado o De-
creto-Lei N° 61.149, de 9 de agbsto de 1967, no que tange i venda
de produtos dietéticos e, mais especificatmente, aos dulcificantes.

A C.B. ji se manifestou sébre o assunto, na assentada de 19
de abril de 1967, quando teve a ocasiio de subscrever o parecer do
Prof. E. Marques Pérto, em resposta ao requerimento de informagdes
N° 15 de 1967 do Sr. Senador Vasconcellos Tosres.

O oficio do Diretor da Cooperativa Central dos Produtores de
Agticar ¢ Alcool do Bstado de Sio Paulo nfo acrescenta qualquer
argumento de natureza cientifica, sébre o assunto; pelo contrério,
os trabalhos apensos, publicados em revistas especializadas, como
«La Industria Asucarera» ou «Sugar Journaly, nio merecem acolhida
porque ndo sio trabalhos de pesquisas, e sim de pura propaganda.

Se hi interésse econdmico no assunto, cabe 2 Cooperativa, ou aos
interessados, procurar os érgios do Govérno que sio responsiveis
pela politica econdmica do mesmo.

O S.N.F.M.F. nido pode e nio deve Imiscuir-se, como érgio
técnico que €, em outros assuntos que nio sejam aquéles que a Lei
determina.

Desde que aparegam trabalhos cientificos sdbre os efeitos tdxicos
dos ciclamatos, nessa ocasiio, a Comissio reverd sua posicio.

Rio de Janeiro, 13 de dezembro de 1967.

Prof. Lauro Sollero.
Relator
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PARECERES

INDICE CRONOLOGICO

Parecer de 1/2/67 ... ... R e
Pedido de modificacio de férmula, com a exclusic do componente
clorpromazina, do produto ..., em virias apresentacées.

Parecer de 15/2/67......... ... . ... cieea
Pedido de’ licenciamento do produto Vacina Antipertussis, Diftéricy
¢ Teténica . ... (sem alumen), com base no art. 65 do Decreto
20-397/46, combinado com o pardgrafo 1° da Port, n® 11 de 8/7/958.

Parecer de 22/2/87 ..
Pedido de licenciamento do produto .. .., tendo como componente
basico o cloridrato de fenil-1 (piperidil-2')-1 acetoxi-L.metana,

Parecer de 24/3/67..... .. B, -
. Embalagem de produto ético com desenhos infantis.

Parecer de 12/4/87 ........ ..., N ..
Pedido de licenciamento de nova especialidade tarmacéutica, sob a
forma de cépsula de acdo prolongada, com a denominacio de
Cronosules.

Parecer de 19/4/67 .......... ... . .. ..
Requerimento de Informagédes n* 15/67, do Senado Federal, inda-

Parecer de 26/4/67............ ... R
Pedido de autforizagfio para fabricar e expor 4 venda um tipo de
seringa hipodérmica esterilizada, fabricada em material pléstico,
para ser utilizada uma tinica vez, na aplicco parenteral de medica-
mentos ou em outras finalidades e usos da seringa convencional de
vidro.

Parecer de 3/5/67.......... e e
Pedido de licenciamento do produto ...., sob a forma de drdgeas,
confendo uma associacdo de vitaminas e sais minerais a uma sulfa-
pitimidina (sulfadiazina y Com indicacGes nas perturbaces orga-
micas e psiquicas que ocorrem na idade senil.

Parecer de 31/5/67.......... ..., .
Pedido de revalidacio de licenca do produto ...., com base no
art, 76 do Decreto n* 20 397/46 ¢ art. 9 da Portaria n* 11 de 8/7/58,

Parecer de 3/7/67.............. ..
Pedido de licenciamento do produto . ..., no qual se preconiza uma
injecdo IM de acetato de medroxiprogesterona na dose de 150mg.
de 3 em 3 meses, para impedir a concepcio.

.
-

17

22

23

24

25

27

28

20

33
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Parecer de 4/7/67 ......
Pedido de licenciamento, ipio 1
metioxil, de outros produtos 3 base de Dimetilsulféxido

m:@mﬁm:ﬂ.mncavwo_uamamamm analgésicas e anti-inflamatérias, ainda
em estudos,

baseado no principio de E.s.émmnmam..wm
(DMS0),

Parecer de 12/7/67
Pedido de modificacdo de formula do produto ...., substituinde
0 bitartrato de dibidroquinona pelo bromidrato de dextrometorfano.

Parecer de 19/7/67 ... T
Revalidacio de licenca de produto para uso parenteral, tendo por
componente basico o tartaro vanadato de sodio.

Parecer de 16/8/67
Pedido de modificacio da férmula do produto vacina Antigripal. . .

Parecer de 30/8/67 .
Pedido de inclusio do produto . ... Aw-#E:oﬁ.EmE-A.A,&Qo_.o-zwz.-
-difeniluréia) na relacdo dos bacteriostaticos aprovados para emprégo
em cosmetologia. .

Parecer de 13/9/67

Pedido de revalidacio de licenca do produto vacina .... Anticatar.
ral, com base no art. 76 do Decreto 20 397/46.

Parecer de 20/9/67 .
Pedido de licenciamento do produto cosmético ... ., cujo ingre-
diente ativo anti-solar € o metoxi-3-cumarato de etila,

Parecer de 20/9/67 . .. .
Sébre modificacio de férmulas licenciadas de produtos
«arsenicais derivados inorganicos e organicos alifsticoss,

Parecer de 20/9/67
Stbre as indicacdes que
tendo cloranfenicol,

Parecer de 27/9/67
Pedido de licenciaments do produte .. .., apresentado soh
de pomada, em cuja formulacdo entra como principal componente o
sorbitol, apresentado como catdrtico osmético, isento de toxicidade.

Parecer de 4/10/67 .. .. )
Pedido de licenciamento, para importacdo a granel, do anestésico
inalatéric de nome genérico HALOT ANO, polihalégeno derivado
(2-bromo-2-cloro-trifluoroetano), substancia liquida, na qual estd dis-
solvido, como estabilizador, o timol, na concentragio de 100mg/
100ml.

Parecer de 11/10/67
Pedido de licenciamento do

a 500mg. de parapenzolato,
gastroduadenais.

Parecer de 18/10/67
Pedido de licenciamento dos produtos . ..., que sio solugbes de
electrolitos associados 3 glicose e monofosfato de adenosina, no
primeiro caso, e a &stes mais nove aminodcidos em estado séco,
(liofilizados), para solugo extemporinea, no segundo caso.

Parecer de 25/10/67 ..
Pedido de [icenciamento do
50cms, destinado 3

contendo

devergo constar das bulas de produtes con-

a forma

produto ...
destinado

-, em comprimidos dosados
ao tratamento das dlceras

produto ., .. .. em .w.mmno-mano_m de 10 e
supresslic e profilaxia da maldria.

P

g.

34

a

35

36

37

38

39

42

43

44

46

48

49

50

51

Parecer de 13/12/67 . .

Parecer de 25/10/67

Pedido de licenciamento, pelg mﬂmmo 31 do Decret
produto de toucador

Parecer de 25/10/67 . .
Pedido de licenciamento do produto ...,
cillus casei (liofilizados e resistentes 4 fef
basica, em envelope de 5g de granulado,

Parecer de 1/11/67
Considerando legitima a in
da especialidade . . .. .

----, destinado 7 limpeza da pele.

dicacao adicional,

no modélog mm @Emw

Parecer de .N\:\mq.“ .
Wm&%o de revalidacdo de licenca do produte Vacina Oral Antipitrica-
fquido .

Parecer de 8/11/67 . .
Pedido' de’ licenciamentg do produto .. ..,
bidticos, espiramicina e cloranfenicol,

Parecer de 8/11/67

Apresentacio do produto ..
25 envelopes de 4

Parecer de 22/11/67 .

Pedido de licenciamento do produt
controlada.

_associacdo de dois anti-
a vitaminas do complexo B,

ccoe s €M embalagem miltipla
comprimidos.

contendo

o...., de DDVP

‘para fiberada

Parecer de mw\:\mq..:.....:..:....
Pedido de desdobramento dg férmula do
no art. 73 do Decreto 20 397/46.

Parecer de 25/11/67 .

Pedido de :.nm:nmmamio, vm:.m. .Mﬂmw:.nmnmo no pais, do E.o.g.&o
em_ nm.mm apresentacdes, sob forma liofilizada, para preparo de so-
_m_nmo mjetavel, contendo, respectivamente, 40mg e I125mg de suc-
cinato sdédico de metilprednisolona. N

Parecer de 20/11/67

Pedido de acréscimo de uma nova indicagdio atribuida substincia

dicloridrato de 1-p-butil (t)benzil 4-p-clorobenzidril dietilenodiamina
de nome genérico buclizing. u

_um_.mom.-mm m\ﬁ\@q..................
Sobre a denominacio Leite de .

Parecer de 6/12/67
Pedido de’ licenciamento do produto <..., ten
bdsico a aminofilina

Parecer de 8/12/67 ... ... ... . .
Peddo de licenciamento do
clpio ativo ¢ o ecitrate de

produto . ..., 85 _ummm

emprestada ao an&m...........

de como componente

produto . .. |
clomifene,

em comptimido, cujo prin-

Sobre providéncias solicitadas no sentidg de que seja modificado
o Decreto-lei ne 61.149, de 9 de agbsto de 1967, zo_ que tange 3

<m=mm de produtos dietéticos e, mais especificamente, aos dylcifi
cantes,

0 n* 57395/65, do

associacdo de Lactoba-
raciclina) & tetraciclina
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INDICE ANALITICO
(REMISSIVO) ‘

«A>»
Amino-acido sintético em sua forma levogira (solucio de)
P-acetaminofenol (associado 2 o-etoxibenzamida e cafeina)
Amino glutarato de magnésio — bromidrato alfa-(associado
ao 4cido gama aminobutirico, dcido gama-amino-beta-hi-
droxibutirico e vitamina B6)
Afropina (associada ao isetionato de diidroergocristina, es-
tricnina, cafeina, isopropil fenazona e prednisona) .
Aninacetona da série feniletlaminica -~ como cloridrato de
L-3 metoxi-W (1 hidroxi-1-fenil-isopropil amino) propio-
fenona — . e e s
Aminofeniol — N-acetil-p-aminofenol — (associado 3 Trip-
sina e quimotripsina)
Acetil salicilico -acido- (associado ao acido salicilsalicilico) .....
.P_nmm.nw desglicirrizinado -suco de- (associado a fenilbuta-
zZona
Amidefrina - (3-(2-metil-amino-1-hidroxietil) metano sulfona-
nilida metosutfonato) -mesilato de-
Acetil salicilico -dcido- (associado 4 mecloqualona e codeina) ...
DL anfetamina — derivado anfetaminico [-p-clorofenoxi ace-
tato de DL anfetamina]
Aluminio -pamoato de mono-di-hidroxi-aluminio (associado
.20 pamoato de neomicina e di-cloridrato de nafiverina)......
Aminosedina -sulfato de- (associado ao cloranfenicol, caulim,
tanato de albumina e a sulfaguanidina)
Albumina -tanato de- (associado ao sulfato de aminosodina,
cloranfenicol, sulfaguanidina caulim) oo
Atropina -sulfate de- (associado ao sulfato de hiosciamina,
bromidrato de hioscina e fenobarbital)
L-arginina -cloridrato de- (associado & L-citrulina, cloridrato
de L-ornitina, vitamina B12, 4cido félico e nicotinamida)--.--.
Amino &cido frans-4- metil ciclo-hexano carboxilico .
Acido lactico i -
Aminoacidos e inositol liofilizados (em dissolucio extem-
pordnea, tendo como veiculo solucio de eletrélitos asso-
ciados a glicose e monofosfato e adenosina)  -eeeoeeene:
Adenosina -monofosfato de- (associado a aminodcidos, ino-
sitol e glicose) ool
Aluminjo -hidréxido de- (associado ao cloridrate de bromo-
difenidramina, fenacetina, cafeina, cloridrato de fenilefrina
e dcido acetil salicilico) e et
Acetil salicilico -icido- (associado ao cloridrato da bromo-
difenidramina, hidréxido de aluminio, fenacetina, cafeina
e cloridrato de fenilefrina)
Araquidonico -icido graxo insaturado-
Antigenos bacterianos {associados a sais de penicilina e ao
acido €psilon-aming-Caproito) . . oo
Aspértico — L-4cido acetilaspdrtico (associado 3 L-citrulina)......
Aminofilina -~ de aciip protendida
Alfa zminovaleridnice -dcido- ......

<Bs»
Benfotiamina -fosfato de- {metil-2-amino-6-pirimidi1-5)6 azo-
-5-formil-5-metil-4-tiobenzoil-3-hexeno-3 — w...oo
mmﬁimﬁmonm -valerato de. (associado ao sulfatp de genta-
micina) .. . "

wr
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Benzalednio -cloreto de- (associado ac tanino levedurado e

iodo-cloroxi-quinoleina) - .
Benzodiazepin-2-ona 7-cloro-1,3 dihidro-3-hidroxi-5-fenil 2
o
Beta tiazol - tetramisole {(cloridrato de 2,3,5,6 tetra hidro-
6-fenil-imidazo-) 2,1 beta tiazol] -
Batirico -dcido gama amino- ...
Batirico -acido gama-amino-beta-hidroxi-...
Benzazocina -derivado da série da- Pentazocina ou 2(dime-
tilalil) 5,9 -dimetil -6,7 Benzomorfan 270l oo,
Benzomorfan 201 .o
Benzidamina -cloridrato de- on cloridrato de 3-dimetilamino-
-propoxi 1 benzilindazole e,
Benzilindazole ...
Benzodiazapin-2-ona 7-cloro-1,3-diidro-1-metil-5-fenil-2H.-
-1,4-benzodiazapin-2-ona ou diazepan .-
Butilamino -cloridrato de 2-sec-butilamino-1-(5,6,7,8-tetrahi-
dro-2-naftil) etanol - -
Benzodiazepin-2-ona  -7-cloro-1,3-diidro-3-hidroxi-5-fenil-2H-
~1,4-benzodiazepin-2-ona- {associado ao brometo de N-
~butil-hioscina) .
N-butil-hioscina -brometo de- (associado ao 7-cloro-1,3-dihi-
dro-3-hidroxi-5-fenil-2H-1,4-benzodiazepin-2-ona - eseeeseeeeeecee.
Bromelina (associada A piritioxina, vitaminas A, B6 e E) ...
Bromelina (associada & piritioxina, vitaminas A, B e E
com [l-alfa.7-alfa-Bis(acetiltio}-17-beta-hidroxi -17- alfa-
-metilandrosten —(4)=0na-{3) ] s e eesenees
Buclizina — di-cloridrato de 1-p-butil {t) benzil 4-p-cloro-
benzidril dietilenodiamina .
Benzalconio -cloreto de- (associado 2 polimixina B) «ooeeoeeeee.

«C»
Clorexolona ou oxo-1-ciclo-hexil-2-cloro-5-sulfamoil-6-isoin-
dolina -
Cafeina — (associada ao P-acetaminofenol ¢ o-efoxibenza-
-mida)
D-(-)-treo-cloranfenicol sintético (associado a suifametoxi-
piridazina, a nitrofurantoina e cloridrato de fenilzodiamino-
piridina} S—
Cafeina (associada ao isetionato de diidroergocristina, atro-
pina, estticnina, isopropil-fenazona e prednisona) ..o
Ciamepromazina ou [3-ciano-10{2'metil -3'-dimetilaminopro-
pil) fenotiazina] e
3-ciclopentiloxi-17-alfa-etinilestra-1,3,5(10)-triena 17-bel-ol ou
L V1114 o) Uy
Codeina (associada 4 meclogualona e ao acetil salicfico) ..
Cloro-hidréxido de aluminio
Cloranfenicol
Cloranfenicol (associado ao sulfate de aminosodina, sulfa-
guanidina, caulim e tanato de abumina)
Caulim (associado ao sulfato de aminosodina, sulfaguanidina,
tanate de albumina e cloranfenicol)
L-citralina (associada ao clotidrato de L-arginina, cloridrato
de L-ornitina, Vitamina B12, 4cido félico e nicotinamida)......
Capreomicina -sulfato de-
Cafeina — (associada ao cloridrate de bromodifenidramina,
hidréxido de aluminio, fenacetina, cloridratc de fenileftina
e acido acetil 8alicilico) oo e
Cicloguanil -pamoato de- (um metabdlico da cloroguanida).me.
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Clorfenesina -carbamato de-
Cresilmetano — dcido dicresilmetanedissulfonico (associado
ao monofluorfosfato de sédio)
Cipro-heptadina
Ec_.mn.mm:mna -cinamato de- (associado a espiramicina: e vi-
taminas do complexo B)
L-citrulina A.mmmoﬂmmo ao L-dcido acetilaspdrtico)
Clorobenzidril -di-cloridrato de I-p-butil (t) benzil 4-p-clo-
robenzidril dietilenodiamina
Clomifene -citrato de- ou citrato de 1-|P-B-Dietilaminoetoxi}-
-fenil|-1-2-difenil-2-cloroetileno
Cetila -iodeto de-

«D>»

Umnwoﬂmon:mmnm -isetionato de- (associada 2 atropina, es-
tricnina, cafeina, isopropil-fenazona e Prednisona) ...,
(2-3-dicloro-4(2 metilenobutiril) fenoxi) acético-acida ... ..
Dinitrofenol-alfa -— 1.2.4.
Dietilamina do acido 3-cloropiridazinil-6-mercapto acético.......

Diastase (associada a dimetil polisiloxona, pepsina e pan-
creatina) .
2,2-difenil-4-hexametilenimino-butiramida metiliodeto ...

Diazepan Qu ﬂ.n_ono-H.m;gm&.o-TEmE-m;ma:-mzLm_&mnmo:
diazapin-2-ona
Doxapran -(mono-hidre de 3-3-difenil-1-3tul-4 (B-morfolino-
-etil)-2-cloridrato de pirrolidinona)..
Dipirona ou metilmelubrina
Dicloro NeN-GFeOilureia .......coowweoo o
Difeniluréia - dicloro N-N-
U_Em».mmnmao ou 2-[1] 2-(2-dimetilamino etit)-3-indenil
[etil] piridina como maleato
5-7-dibromo-8-oxiquinolina (associado 4o cloridrato de
diciclomina ...
Diciclomina -cloridrato de- (associado a 5-7-dibromo-8-oxi-
quinolina}
Difenidramina
Difenidramina -clotridrato de bromodifenidramina {associado
ao hidroxido de aluminio, fenacetina, cafeina, ¢l de fenile-
.Emm. e acide acetil salicilico)
Diazepina -dicloridrato de 1-(heta hidroxietil}4-(3'[2” tri-
fluormetil-fenotiazinil -{10"}] propil hexahidro-1,4-dia-
zepina
N-N-dietil - N-N-dietil M-toluamida - ... ... . """
DDVP - fosfato de dimetil-2,2-diclorovinil
Dimetil-2,2-diclotovinil-DDVP -fosfato de-
N-dietilamino-etila -bromometilato de fenil-1, alfa tienil-1-
_hidroxi -1-acetato de-.
Dietilenoamina -di-cloridrato de I-p-butil (¥) benzil 4-p-clo-
robenzidril dietilenodiamina-
1-[P-B-Dietilaminoetoxi)fenil] -1-2-difenil-2-cloroetileno
~citrato de- ou citrato de clomifene
Desferrioxamina B -metassulfonato de-

«<E>»
Enzimas proteoliticas hidrolizadas extraidas da gelatina ...
Enzimas vegetais extraidas do Aspergillus orizae ...
O-etoxibenzamida (associada ao P-acetaminofenol ¢ &
cafeina)
Estricnina (associada ao isetionato de diidroergocristina,
atropina, cafeina, isopropil-fenazona e prednisona} ...
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Estreptoquinase liofilizada

Eritromicina (associada a excipiente de liberacio regulada).....

Escina amorfizada (como glicosidic da semente do Casta-
nheiro da India)

Etanol

Etila-metoxi-3 cumarato de-

m_um:on.mﬁmno-nmﬁa.mno ~acido- :
Espiramicina (associada ao cinamato de cloranfenicol e vita-
minas do complexo B) ..

Escina -sal sadico da-

«F»
Flufenimico -dcido-

Ferroso -succinato-

Fenilzodiaminopiridina -cloridrato de. (associado 20 D-(-)-
-treo-cloranfenicol sintético, sulfametoxipiridazina e nitro-
furanteina) ..

Fenazona -isopropil- (associada ao isetionato de diidroer-
gocristina, atropina, estricnina, cafeina e prednisona)
Fenilzodiamina-piridina

Fentropilic ou brometo de I-difenil-metil (dl-tropil-alfa-

-tropinio) (associado a solugdo de d-glucitol) ... .

Fenilbutazona (associada a suco de alcacuz desglicirrinado).

Fenobarbital (associado ao cloridrato de metanfetamina) _.

DL fosforilserina (associada & ~glutamina, Inosina, fenoxal

e vitamina B12)
Fenoxal (associado a L-glutamina, DL fosforilserina, Inosina

e vitamina B12)
Fenobarbital (associado ao sulfato de hiosciamina, sulfato
de atropina e bromidrato de hioscina)

Folico «icido- (associado ao cloridrato de L-arginina, L-
citrulina, cloridrato de L-ornitina, vitamina BI2 e nicoti-
namida)

Fenacetina —— (associada ao cloridrato de bromodifenidra~
mina, hidréxido de aluminio, cafeina, cloridrato de fenilefri-

na e dcido acetil salicilico) . .
Fenileftina -n_on.&_mﬁ de- (associado ao Qoda_.&o de bro-
modifenidramina, hidréxido de aluminio, fenacetina, cafeina

e acido acetil salicilico) - . -
Flaor — Bozomm_o_.moﬂmﬁ.o de sodio (associado ao deido
dicresilmetanodissulfdnica).

«G»
Glutamico cloridrato de -dcido- (associado &4 Mucosa gds-
trica de porco)

Gentamicina -sulfato de- (associado ao valerato de betame-

tasona)
Glicina -alfa-mercapto-propionil-

Glutdmico tetraidropteroil sal calcico do dcido ..
Glicerila -guaiacolato de- (associado 3 teofilina)
L-glutamina (associada a DL fosforilserina, Inosina, fenoxal

e vitamina B12)

Glicose — : -
Gluconato de Caleio (associado & tripsina, quimotripsina,

vitamina C, prometazina)
«H»
Hidroxocobalamina

Hidracarbazina (associada a pempidina) ..
:E_.oummum»mmamn%i&nm -1p-hidroxifenil) 2-fenil-3-hidroxi-
~4-n-butil-5-pirazolinonate de 2 beta-
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Hidrazina -beta piperonil-isopropil- __.
Hetacilina -gcido mAm‘ma_.amm?m-oxo,wm::-H-H.Eamwo:&a:-

-penicildnicon..
mmﬁm..unw_m -sal sddico da- ou dcido 6(2,2 dimetil-5-oxo-4-fenil.
-1-imidazolidinily penicildnico .... ..

Hioscina -Brometo de N-butil- (associado ag T-cloro-1,3-

-&_.E.o-w-wm_nqoxm-m;mum-mm.__L-wmzmo&mumvm:,m-o:mu R

Hioscina -bromidrato de- (associado ao sulfato de hioscia-
mina, sulfato de atropina e fenohatrbital

Hiosciamina -sulfato de. (associado a0 bromidrato de hios.

cina, sulfato de atropina e fenobarbital)
Halotano .

moiommumﬂn.m ou dicloridrato de 1-(beta hidroxietil}4-(3'[2”
.Em:oH.EmE,Hﬂm:oe.mNmE.TA5:: propil hexahidro-1,4-diaze-
pina (associada ao cloridrato de L-3-metoxi- W (1-hidroxi-

-1-fenil isopropilamino) propicfenona)
«Is

Isoindolina ou clorexolona
Imidazolina — clotidrato de maahm“ﬂm-ﬁm:maao-u-;Bn:._ma_.zo

Inosina (associada 3 L-glutamina, DL fosforilserina, fenoxal

€ vitamina B12)
-3-indenil

Inositol (liofilizado)
lodeto de cetila

] . ¢Ks»
Kitasamicina

«L>»
Lisozima (associada ao fenoximetil penicilinato de hidroxietil
dietilenodiamino-metil tetraciclina) ...

3

r.mnn._mn:m»o de sédio (associadp & silica}
Lincomicina -cloridrato de-

rmnnovm.n:_:m casei (liofilizados e resistentes 4 tetraciclina)
_associados 3 tetraciclina basica
Lindlico -dcido graxo insaturado.-

Linolénico -icido graxo insaturado-

«M»
Metoclopramida
Eonmmm_m_dam ou cloridrato de N{4 morfolinil} metilpirazi-
namida . .

Mucosa gastrica de porco
Magnésio -bromidrato alfa amino glutarato de- (associado
ao 4cido gama aminobutirico, 4cido gama-amino-beta-hi-

droxibutirico e vitamina B6) ..
Metilmercadona - (N-(5- Eﬁo.w-?:ﬂ:m_amnﬁ 3 amino-5-me-

tilmercapfometil -2~oxazolidinona
Mecloquaiona ~(3-[0-clorofenil] -2metil-4 [ 3H 1 quinazoli-
nona

Metilmelubrina ou dipirona
Mecloqualona (associada ao dcido acetil salicilico e &
codeina)

Metanfetamina ~cloridrato de- (associada ao fenobarbital)
Metocarbamol H.m-B-EmﬁoxmmaoxcIN-EQSE.E%m_-Tnm_&m-

mato) .

Metagualone ...
Mono-di-hidroxi-aluminio -pamoato de- (associado ag pa-

moato de neomicing e di-cloridrato de nafiverina) ..
Metoxi-3-camarato de efila
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Metilprednisolena -succinato sédico de-
Metronidazol
Metilandrosten [i-alfa-7-alfa-Bis {acefiltio) -17-beta-hidroxi-
-S.mxm-am:_mu&oﬂm?Ev,osm-a: (associado & piritio-
Xina, bromelina e Vitaminas A, B6eE)
Mezoridazina -ou SmEL%AEmm_-mEmEzawﬁém:mommumam-gov-
-2-etil|2-piperidina
Metionina

«N>»

Nalidixico -dcido- .

Nitrefurantoina (associada ao D-(-)-treo-cloranfenicol sintéti.
co, sulfametoxipiridazina e cloridrato de feniizodiaminopi-
ridina)

Nafiverina- dicloridrato de nafiverina [N,N’~difalfa-(1 naftil)
propionoloxi-2-etil] piperazina

Naftil -— (cloridrato de m.mmn-cﬁmmaio-Ta.mh_m,dmﬁmmag-
~2 A HANOL s o

Neomicina -pamoato de- (associado a0 pamoato de mono-
-di-hidroxi-aluminio e di-cloridrata de nafiverina) S

Nafiverina -di-cloridrato de- {associado ao pamoafo de mo-
no-di-hidroxi-aluminio e pamoato de neomicina) ...

Neomicina -sulfato de- {associado ao sulfato de Polimixina
B)

Nicotinamida (associada ao cloridrato de L-arginina, L-ci-
trulina, cloridrato de L-ornitina, vitamina B12 e dcido f6-
lico)

Nistatina (associada ao cloridrato de &Eo:_n_ozmqm&n::mv ......

Nutrimentos essenciais para produtos dietéticos ...

«03»

-2-0xazolidinona
L-ornitina -cloridrato de- (associado ao cloridrato de L-ar-
mi:w. L-citrutina, vitamina B12, 4cido fdlico e nicotina-
mida) .
Oxiquinolina -5-7-dibromo-8-oxiquinolina (associada a0 clor
idrato de diciclomina}
Oxitefonium -bromomefilate de fenil-1,aifa tienil-1- hidroxi
-l-acetato de N -dietilamino-etila. .

<P

Penicilina -D-amino-benzil-
Pempidina- (associada a hidracarbazina} . .
Piridina — 1(p-hidroxifenil) w;?:mTw-En:.owm-?n-,_unﬂ_-m-?_.m..

zolinonato de 2 heta hidroxifenetilammino-pitidina ...
Papaina .
Proscilaridina A -[3 beta ramnosido 14 beta-hidroxo-delta

4.20.22 bufatrienolida]
Prednisosa (associada ao isetionato de diidroergocristina,

atropina, estricnina, cafeina e isopropil-fenazona) ..
P.A.S. -xaropes de- :
Propiofenona -clotidrato de L-3 metoxi-W {1 hidroxi-1-fenil-

isopropil amino)propiofenona
Piperilona -malato de-

Pentazocina

Papaina (associada 3 tetraciclina)

Piperazina po— Su—
Penicilanico -icido 6(2,2 &5mE;m;oxo-me“-_BEmNoma_E_v ......

Polisiloxona-dimetil- (associada 3 pepsina, diastase e pan-

creatina}
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Pepsita — (associada & dimetil polisiloxona, diastase e
pancreatina) ..
Pancreatina — (associada a dimetil polixiloxena, pepsina e
diastase) . .
Penicilinatg -ienoximetil-penicilinato de hidroxietil-dietileno-
diamino-metil-tetracicling (associado & lisozima
Progesterona -acetato de medroxi-progesterona- ..
Pirrolidinona -cloridrato de-
_u.o~.§mw§m B -sulfato de~ (associada ao sulfato de neomi-
cina) .
Pantotenila -trifarnesilacetato de.
Pantotenol . ..
Pirrolidina — decilbrometo de trans-B-b(1-naftil)-acrilato de
-(N-pirrolidina) etila .
Propano -hidrocarboneto-
Piridina
Piperazina -fosfato de- ...
Propiofenona -closidrato de L-3-metoxi
mmoun%:mam:ovHovmo*mno:m .
Penicilina -sais de- associados a antigenos bacterianos e
dcido mﬁmm_on-mamso-nmﬁamna
Prometazina — (associada 3 tripsina, quimotripsina, vitamina
C e gluconato de Célcio) ...
Piritioxina — (associada a bromelina, vitaminas A, B6eE)...
Piritioxina — (associada a bromelina, vitaminas A B6eE
com [1-zlfa.7-alfa-Bis (acetiltio)-17-beta-hidroxi -17. alfa~
~metilandrosten ~(4)-ona-(3}]
Papoula — ésteres efilicos dos dcidos do éleg de- N
Piperidina ~-mezoridazina ou meti-1 [ (metil-sulfimil-2-diben-
zotiazinil-10) -2-etil-2-piperdina ...
Polimixina B —. {associada ao cloteto de benzaleénio) |

«Q>
Quinoleina -fodo-cloroxi quinoleina- ...
D_%mao_w_.mumm:m (associada a tripsina e N-acetil -p-amino-
enol) ..
Quinazolinona
Quinestrol (eter ciclopentil do etinil estradiol} e
Quimotripsina — (associada 2 tripsina, Vitamina C, prome-
tazina e gluconato de célcio)

«R>»
Rifamicina Tm-Q-Emm:a.vmammms;-_.agoamm_ ritamicina SV].....
«S»
Sulfanilamida - Zv-G;m-&ﬁﬁo&&-viam&:5 sulfanilamida .....
Sulfametoxipiridazing (associada ao D-(-)-treo-cloranfenicol
sintético, nifrofurantina e cloridrate de fenilzodiaminopi-
ridina) .
Sulfadiazina .
Salicilsalicilico -4cido. (associado ao 4cido aceti] salicilico).....
Sédio -laurilsulfato de- (associado 4 silica) .
Silica (associada ao laurilsulfato de sodio)
Sulfaguanidina (associada ag sulfato de aminosodina, cloran.
fenicol, caulim e tanato de albumina)
Sulfametomiding

«T»
Tetraciclina -laurilsulfato A8 e
Tetramizol -ciclamato de-
Tiazolidino -d-carboxilico -4cidp-
Testololactona -Delty -1-
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Tanine levedurado (associado zo lodo-cloroxi-quinoleina e
cloreto de benzalcdnio)

Tetramisole [(cloridrato de 2,3,5,6 tetraidro-6-fenil-imidazo)

2,1 beta tiazol]
Tiazol -beta tiazol-

Teofilina (associagio cloridrato de 1-7(2-(1-metil-2-hidroxi-
-2-fenil-etilamino)etil)teofilina e cloridrato de 7{2-(2-hidro-
xi-2-(3.4 diidroxifenil)etilamino}etilJteofiina. ...

Tropinio -brometo de 1-bifenil-metit (di-tropil-alfa qom_aov...:..
oun fentropilio (associado i solucfo de d-glucitol) e
Tripsina (associada & quimotripsina e N-acetil-p-aminofenol)-.....

Talidomida
Tetraciclina (associada & papaina)

Tetraciclina (associacio de fenoximetil penicilinato de hi-

droxietil-dietilenodiaming-metil tetraciclina a lisozima) ...

Tetraidropteroil-gluténico -4cido)

Tetraidro-2-naitil

Teofilina (associada ao guaiacolato de glicerila) ..
3-triflormetil-4,4 dicloro N-N-difeniluréia

Tietixene -um isémero de [N, N-dimeti:-9-3 (4-metil-1-pipe-

razimil)propilideno tioxantene-2-suifonamida] ..
Tioxantene-2-sulfonamida

Trifarnesilacético -acido-

Tetracielina -dimetilclor- (associada & nistatina) ...
Tetraciclina basica (associada a lactobacillus casei (liofili~
zados e resistentes & tetraciclina)

Tetracosactide (um polipeptidico sintético)

M-toluamida — N-N-dietil M-toluamida-

‘

Tripsina — (associada 4 quimotripsina, vitamina C, prome-

tazina e gluconato de calcio).

«U»
Uvinul 490
Uvinul-D-50
Uvinul MS-40
Uvinul DS-49 .
«V>»

Vitamina B6 (associada ao bromidrate alfa amino glutarato
‘de magnésio, dcido gama aminobutirico e &cido-amino-
-heta-hidroxibutirico) .

Vitamina C

Vacina triplice tétano-difteria-coqueluche sem adsorcéo
pelo alimen

Vacina -séca FEU- contra raiva

Vitamina B12 (associada 4 L-glutamina, DL fosforilserina,

Inosina e fenoxal)
Vitamina B12 (associada ao cloridrato de L-arginina, L-citru-

lina ,cloridrato de L-ornitina, dcido félico e nicotinamida)-.....

Vitaminas do complexo B (associadas 4 espiramicina e ao
cinamato de cloranfenicol)

Vitamina C - (associada 2 tripsina, quimotripsina, prome-

tazina e gluconato de Calcio)
S»mawumm A, B6 e E — (associadas & piritioxina e brome-
lina

Vitaminas A, B6 e E — (associadas & piritioxina e brome-
lina com [lI-alfa.7-alfa-Bis (acetiltio)-17-beta-hidroxi -17-

alfa-metilandrosten-{4)-ona-(3)1]
Vacina Contra Sarampo —

«Zy»
Zolidinona (1(5-nitro-2-tiazolil) 2-imilazolidinona ...
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