
&~º l, quarta-feira, 2 dejaneiro de 2002 

~RESOLUÇÃO RDC N.º 230, DE 11 DE DEZEMBRO DE 2ílíll. 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância 
jSanitária, no uso da atribuição que lhe confere o artigo 11, inciso IV, 
.!:lo Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n.º 3.029, de 16 
'.'de abril de 1999, e/e o § 1 º do art. lll, do Regimento Interno, 
llprovado pela Portaria nº 593, de 25 de agosto de 2000, republicada 
no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reunião realizada em 06 de 
dezembro de 2001, 

considerando a proposição da Câmara Técnica de Medica
mentos - CATEME de exclusão da substância ROSIGLITAZONA da 
Lista "Cl - Outras substâncias sujeitas a controle especial da Portaria 
·svS/MS n.º 344/98, cujos medicamentos passam a ser comercia
lizados com PRESCRIÇÃO MÉDICA SEM RETENÇÃO DA RE
CEITA. 

Adotou a seguinte Resolução da Diretmia Colegiada e eu, 
Diretor-Presidente, determino a sua publicação: 

Art. l º Conceder Alteração na Restrição de Uso dos produtos 
fmmacêuticos, conforme relação anexa, por exclusão da substância 
ROSIGLITAZONA e seus sais na Lista "Cl" (outras substâncias 
~ujeitas a controle especial) da Portaria SVS/lVIS li.º 344/98. 

Art. '{,º Conceder o prazo de 90 dias, contados a 
partir da data de publicação desta que as 
detentoras de registro dos medicamentos de que o artigo 
Resolução, efetuem as alterações necessárias ao cumprimento da le
gislação sanitária em vigor. 

Parágrafo único. Esgotado o prazo de que trata o 
as detentoras devem recolher, em todo 

medicamentos bulas e embalagens não es-
tejam em conformidade com esta !",esonu<:<ll: 

AT!. 3º A inobservância dos 
ficando o 

desta Resolução con
suJeilo às penalidades 

GONZALO VECli'!A NETO 

DA EMPRESA 
DO PRODUTO 

ANEXO 

DO NOME NUM. DE REGISTROO 

SMITHKLINE BEECHAJV! BRASIL LTDA l.00107-1 
DE ROSIGUTAZONA 

AVA.l'IDIA 25000.012626/99-11 10107.0154.001-2 
·Comercial 

MG COM REV CT 2 BL AL PLAS li'!C X 7 l 1/2004 
24 

ll4 
MAL E ATO 
AVANDJA 25000.012626/99-l l 1.0107.0154.003-9 
Comercial 
2 MG COM REV CT 8 BL AL PLAS INC X 7 l l/2004 
0109037 24 
114 

AVANDIA 25000012626/99-11 1.0107.0154.004-7 
Comercial 
4 MG COM REV CT BL AL PLAS li'!C X 7 11/2004 
0109037 ANTIDIABETICOS 24 MESES 
114 ALTERAÇÃO NA RESTRIÇÃO DE USO 
MALEATO DE ROSIGLITAZONA 
AVANDIA 25000.012626/99-11 1.0107.0154.00S-5 
Comercial 
4 MG COM REV CT 2 BL AL PLAS INC X 7 1112004 
0109037 ANTIDIABETICOS 24 MESES 
114 ALTERAÇÃO NA RESTRIÇÃO DE USO 
MALEATO DE ROSIGLITAZONA 
AVANDIA 25000.012626/99-ll 1.0107.0154.006-3 
Comercial 
4 MG COM REV CT 4 BL AL PLAS INC X 7 1112004 
0109037 ANTIDIABETICOS 24 MESES 
114 ALTERAÇÃO NA RESTRIÇÃO DE USO 
MALEATO DE ROSIGLITAZONA 
AVANDIA 25000.012626/99-11 1.0107.0154.007-1 
Comercial 
4 MG COM REV CT 8 BL AL PLAS INC X 7 11/2004 
0109037 ANTIDIABETICOS .24 
114 ALTERAÇÃO NA 
MALEATO DE "~'ü"J~• ·~-üV"~ 
AVA .. NDlA 25000.012626/99-ll 10107.0154.008-1 
Comercial 

8 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 7 11/2004 
0109037 24 
114 
MAL E ATO 
AVANDIA 25000.012626/99-11 l.Ol07.ü154.009-8 
Comercial 
8 MG COM REV CT 2 BL AL PLAS li'!C X 7 ll/2004 
0109037 ANTIDIABETICOS 24 
114 ALTERAÇÃO NA 
MALEATO DE .-~~·,,~,,n.,,,_,,_,,,rc 
AVANDIA 25000.012626/99-11 l.0107.0!54.010-1 
Comercial 
8 MG COM REV CT 4 BL AL PLAS INC X 7 11/2004 
0109037 ANTIDIABETICOS 24 IVIESES 
114 lüTERAÇÃO NA RESTRIÇÃO DE USO 
MALEATO DE ROSIGLITAZONA 
AVANDIA 25000.012626/99-ll 1.0107.0154.011-1 
Comercial 
8 MG COM REV CT 8 BL AL PLAS INC X 7 11/2004 
0109037 ANTIDIABETICOS 24 MESES 
114 ALTERAÇÃO NA RESTRIÇÃO DE USO 
MALEATO DE ROSIGLITAZONA 
AVANDIA 25000.012626/99-11 l.0107.0154.012-8 
Comercial 
4 

Comercial 

11/2004 

10107.0154013-6 

4 MG COM REV CT 2 BL AL PLAS J6. ll/2004 
0109037 24 
114 
MALEATO 
AVANDIA 25000.012626/99-11 l.0107.0154.014-4 
Co1nercial 
4 !VIG COM[ REV CT 4 BL AL PLAS lNC X 14 11/2004 
0109037 24 
114 
IVIALEATO 
AVANDIA 25000.ü12626/99-ll 1.0107.0154.015-2 
Comercial 
8 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 1'i ll/2004 

24 

l.0107.0154.ül6-0 
Comercia! 
8 MG COM REV CT 2 BL AL PLAS INC X 14 1112004 
0109037 24 
114 T~•>L•"''~' ·~ 

1 

RDC N.º 231, DE 11 DE DEZJEf\iIBRO DE 2001. 

A 

aprovado 
no DOU 

mentos - CATEivlE 
dicru11-entosas à base de 

considerando 
contendo não mais cue 

sam a ser crnnerciaEzadas ~om 
CIP:.L em 2 vias. 

col1side1'ando a necessidade de '""'~Li'l""'"u as exigências le-
gais estabelecidas pela Portai-ia SVS/JVIS quanto aos di-
zeres de rotulagem e bula. 

Adotou a Resolução da Diretoria Colegiada e eu., 

lº o prazo 
partir da data de publicação· desta c'.c"v.m1;au, 
detentora§ de registro ou de isenção de 
base de OPIO, efetuem as alterações de rotu!a.ge1n 
a adequação à Portaria SVS/MS n.º 344/98 sem prejuízo do cum
primento das demais exigências legais. 

Parágrafo único. Esgotado o prazo de que trata o caput deste 
artigo, as empresas detentoras devem recolher, em todo território 
nacional, aqueles medicamentos cujas bulas e rotulagens não estejam 
em conformidade com esta Resolução. 

Art. 2º Estabelecer que as farmácias e drogarias que co
mercializam os medicamentos de que trata o artigo 1 º desta Re-

. solução, devem, a partir da publicação desta, atender sobretudo, às 
seguintes exigências sanitárias, estabelecidas pela Portaria SVS!MS 
n.º 344/98: (a) providenciar a guarda, (b) escriturar nos livros e 
Balanços, (e) vender somente mediante prescrição médica, com re
tenção da receita. 

Parágrafo único. Ficam as distribuidoras de medicamentos de 
trata esta Resolução, obrigadas a atender o disposto no caput deste 
artigo, exceto, a exigência estabelecida na alínea (e). 

fa.rt. 3º A inobservilnci3. dos desta Resolução con-
ficando o sujeito às penalidades 

entra em vigor na data de sua pu-
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PJJC N.º 232, DE 11 DE DEZEMBRO DE 2001. 

A da Agência Nacional de Vigilância 
du.tucllo,,,iu que lhe confere o artigo 11, inciso 

aprovado pelo Decreto n.º 3.029, de 
c/c o § 1 º do art. 111, do Regimento Interno, 

nº 593, de 25 de agosto de 2000, republicada 
no DOU 22 de dezembro de 2000, em reunião realizada em 06 de 
dezembro de 2001. · 

· considerando a proposição da Câmara Técnica de Medica
mentos - CATEME de alteração da prescrição de preparações me
dicamentosas à base de ZOLPIDEM. 

considerando que. as preparações medicamentosas à base de 
ZOLPIDEM, contendo não mais que 10 miligramas dessa sulJstârn:ia, 
pm unidade posológica, passam a ser comercializadas com 
DE CONTROLE ESPECIAL em 2 (duas) vias. 

considerando a de adequação as le-
gais estabelecidas pela Portaria n.º 344/98 di-
zeres de rotulagem e bula. 

Adotou a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada e eu, 
Diret,or-Pn~si<ler1te. determino a sua publicação: 

Art. 1 º na Restrição de Uso para me-
dicamentos à base de (Lista "B l" - Substâncias Psi-
cotrópicas da Portaria SVS/M!S n.º 344/98), conforme relação ane
xa. 

Parágrafo único. Esgotado o pn~zo qur-': L, 
detentoras de-veJLTI recofr1er, é'-lll! 

111edicmnentos bulas e 
en1 confonnidade coff1 

Put 3º Eslabcleccr que as 
os n1edicarnentos, de que 

com 

blicação, 

desta ResolucfüJ con
sujeito às pe1{alidades 

vigor data de sua pu-

GONZALO VECil\fA NETO 

ANEXO 

NOiVJ.E DA EMPRESA 
NOlVffi DO PRODUTO 

DO NOME NUM" DE REGISTROO 

VENCIM 

DE USO POR 

/.1J1 .nOJt'.M ( PORT 344/98 LT 
1.0974.0129.003-2 

Comercial 
10 MG COM REV CT BL AL PLAS AMB X 100 06/2006 
0905046 HIPNÓTICOS 24 MESES 
~98 ALTERAÇÃO NA RESTRIÇÃO DE USO POR ru.,•:c.u'uJ-l,L.J-l,v 
A RESOLUÇAO RpC N.º 232 
INDUSTRIA QUIMICA E FARMACÊUTICA 
PLOUGH LTDA. 1.00093-0 
HEMITARTARATO DE ZOLPIDEM 
LIORAJ\I[ 25000.037187/96-71 
Comercial 
10 MG COM REV EST BL AL PLAS INC X 10 01/2002 
0905046 HIPNÓTICOS 24 MESES 

ALTERAÇÃO NA RESTRIÇÃCl USO POR ADEQUAÇÃO 
RESOLUÇAO RDC N.º 232 

HEMITAR.TÁRATO DE 
LIORAM 25000.037187/96-71 

DE USO POR 

102033-6 



&~º l, quarta-feira, 2 dejaneiro de 2002 

~RESOLUÇÃO RDC N.º 230, DE 11 DE DEZEMBRO DE 2ílíll. 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância 
jSanitária, no uso da atribuição que lhe confere o artigo 11, inciso IV, 
.!:lo Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n.º 3.029, de 16 
'.'de abril de 1999, e/e o § 1 º do art. lll, do Regimento Interno, 
llprovado pela Portaria nº 593, de 25 de agosto de 2000, republicada 
no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reunião realizada em 06 de 
dezembro de 2001, 

considerando a proposição da Câmara Técnica de Medica
mentos - CATEME de exclusão da substância ROSIGLITAZONA da 
Lista "Cl - Outras substâncias sujeitas a controle especial da Portaria 
·svS/MS n.º 344/98, cujos medicamentos passam a ser comercia
lizados com PRESCRIÇÃO MÉDICA SEM RETENÇÃO DA RE
CEITA. 

Adotou a seguinte Resolução da Diretmia Colegiada e eu, 
Diretor-Presidente, determino a sua publicação: 

Art. l º Conceder Alteração na Restrição de Uso dos produtos 
fmmacêuticos, conforme relação anexa, por exclusão da substância 
ROSIGLITAZONA e seus sais na Lista "Cl" (outras substâncias 
~ujeitas a controle especial) da Portaria SVS/lVIS li.º 344/98. 

Art. '{,º Conceder o prazo de 90 dias, contados a 
partir da data de publicação desta que as 
detentoras de registro dos medicamentos de que o artigo 
Resolução, efetuem as alterações necessárias ao cumprimento da le
gislação sanitária em vigor. 

Parágrafo único. Esgotado o prazo de que trata o 
as detentoras devem recolher, em todo 

medicamentos bulas e embalagens não es-
tejam em conformidade com esta !",esonu<:<ll: 

AT!. 3º A inobservância dos 
ficando o 

desta Resolução con
suJeilo às penalidades 

GONZALO VECli'!A NETO 

DA EMPRESA 
DO PRODUTO 

ANEXO 

DO NOME NUM. DE REGISTROO 

SMITHKLINE BEECHAJV! BRASIL LTDA l.00107-1 
DE ROSIGUTAZONA 

AVA.l'IDIA 25000.012626/99-11 10107.0154.001-2 
·Comercial 

MG COM REV CT 2 BL AL PLAS li'!C X 7 l 1/2004 
24 

ll4 
MAL E ATO 
AVANDJA 25000.012626/99-l l 1.0107.0154.003-9 
Comercial 
2 MG COM REV CT 8 BL AL PLAS INC X 7 l l/2004 
0109037 24 
114 

AVANDIA 25000012626/99-11 1.0107.0154.004-7 
Comercial 
4 MG COM REV CT BL AL PLAS li'!C X 7 11/2004 
0109037 ANTIDIABETICOS 24 MESES 
114 ALTERAÇÃO NA RESTRIÇÃO DE USO 
MALEATO DE ROSIGLITAZONA 
AVANDIA 25000.012626/99-11 1.0107.0154.00S-5 
Comercial 
4 MG COM REV CT 2 BL AL PLAS INC X 7 1112004 
0109037 ANTIDIABETICOS 24 MESES 
114 ALTERAÇÃO NA RESTRIÇÃO DE USO 
MALEATO DE ROSIGLITAZONA 
AVANDIA 25000.012626/99-ll 1.0107.0154.006-3 
Comercial 
4 MG COM REV CT 4 BL AL PLAS INC X 7 1112004 
0109037 ANTIDIABETICOS 24 MESES 
114 ALTERAÇÃO NA RESTRIÇÃO DE USO 
MALEATO DE ROSIGLITAZONA 
AVANDIA 25000.012626/99-11 1.0107.0154.007-1 
Comercial 
4 MG COM REV CT 8 BL AL PLAS INC X 7 11/2004 
0109037 ANTIDIABETICOS .24 
114 ALTERAÇÃO NA 
MALEATO DE "~'ü"J~• ·~-üV"~ 
AVA .. NDlA 25000.012626/99-ll 10107.0154.008-1 
Comercial 

8 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 7 11/2004 
0109037 24 
114 
MAL E ATO 
AVANDIA 25000.012626/99-11 l.Ol07.ü154.009-8 
Comercial 
8 MG COM REV CT 2 BL AL PLAS li'!C X 7 ll/2004 
0109037 ANTIDIABETICOS 24 
114 ALTERAÇÃO NA 
MALEATO DE .-~~·,,~,,n.,,,_,,_,,,rc 
AVANDIA 25000.012626/99-11 l.0107.0!54.010-1 
Comercial 
8 MG COM REV CT 4 BL AL PLAS INC X 7 11/2004 
0109037 ANTIDIABETICOS 24 IVIESES 
114 lüTERAÇÃO NA RESTRIÇÃO DE USO 
MALEATO DE ROSIGLITAZONA 
AVANDIA 25000.012626/99-ll 1.0107.0154.011-1 
Comercial 
8 MG COM REV CT 8 BL AL PLAS INC X 7 11/2004 
0109037 ANTIDIABETICOS 24 MESES 
114 ALTERAÇÃO NA RESTRIÇÃO DE USO 
MALEATO DE ROSIGLITAZONA 
AVANDIA 25000.012626/99-11 l.0107.0154.012-8 
Comercial 
4 

Comercial 

11/2004 

10107.0154013-6 

4 MG COM REV CT 2 BL AL PLAS J6. ll/2004 
0109037 24 
114 
MALEATO 
AVANDIA 25000.012626/99-11 l.0107.0154.014-4 
Co1nercial 
4 !VIG COM[ REV CT 4 BL AL PLAS lNC X 14 11/2004 
0109037 24 
114 
IVIALEATO 
AVANDIA 25000.ü12626/99-ll 1.0107.0154.015-2 
Comercial 
8 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 1'i ll/2004 

24 

l.0107.0154.ül6-0 
Comercia! 
8 MG COM REV CT 2 BL AL PLAS INC X 14 1112004 
0109037 24 
114 T~•>L•"''~' ·~ 

1 

RDC N.º 231, DE 11 DE DEZJEf\iIBRO DE 2001. 

A 

aprovado 
no DOU 

mentos - CATEivlE 
dicru11-entosas à base de 

considerando 
contendo não mais cue 

sam a ser crnnerciaEzadas ~om 
CIP:.L em 2 vias. 

col1side1'ando a necessidade de '""'~Li'l""'"u as exigências le-
gais estabelecidas pela Portai-ia SVS/JVIS quanto aos di-
zeres de rotulagem e bula. 

Adotou a Resolução da Diretoria Colegiada e eu., 

lº o prazo 
partir da data de publicação· desta c'.c"v.m1;au, 
detentora§ de registro ou de isenção de 
base de OPIO, efetuem as alterações de rotu!a.ge1n 
a adequação à Portaria SVS/MS n.º 344/98 sem prejuízo do cum
primento das demais exigências legais. 

Parágrafo único. Esgotado o prazo de que trata o caput deste 
artigo, as empresas detentoras devem recolher, em todo território 
nacional, aqueles medicamentos cujas bulas e rotulagens não estejam 
em conformidade com esta Resolução. 

Art. 2º Estabelecer que as farmácias e drogarias que co
mercializam os medicamentos de que trata o artigo 1 º desta Re-

. solução, devem, a partir da publicação desta, atender sobretudo, às 
seguintes exigências sanitárias, estabelecidas pela Portaria SVS!MS 
n.º 344/98: (a) providenciar a guarda, (b) escriturar nos livros e 
Balanços, (e) vender somente mediante prescrição médica, com re
tenção da receita. 

Parágrafo único. Ficam as distribuidoras de medicamentos de 
trata esta Resolução, obrigadas a atender o disposto no caput deste 
artigo, exceto, a exigência estabelecida na alínea (e). 

fa.rt. 3º A inobservilnci3. dos desta Resolução con-
ficando o sujeito às penalidades 

entra em vigor na data de sua pu-
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PJJC N.º 232, DE 11 DE DEZEMBRO DE 2001. 

A da Agência Nacional de Vigilância 
du.tucllo,,,iu que lhe confere o artigo 11, inciso 

aprovado pelo Decreto n.º 3.029, de 
c/c o § 1 º do art. 111, do Regimento Interno, 

nº 593, de 25 de agosto de 2000, republicada 
no DOU 22 de dezembro de 2000, em reunião realizada em 06 de 
dezembro de 2001. · 

· considerando a proposição da Câmara Técnica de Medica
mentos - CATEME de alteração da prescrição de preparações me
dicamentosas à base de ZOLPIDEM. 

considerando que. as preparações medicamentosas à base de 
ZOLPIDEM, contendo não mais que 10 miligramas dessa sulJstârn:ia, 
pm unidade posológica, passam a ser comercializadas com 
DE CONTROLE ESPECIAL em 2 (duas) vias. 

considerando a de adequação as le-
gais estabelecidas pela Portaria n.º 344/98 di-
zeres de rotulagem e bula. 

Adotou a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada e eu, 
Diret,or-Pn~si<ler1te. determino a sua publicação: 

Art. 1 º na Restrição de Uso para me-
dicamentos à base de (Lista "B l" - Substâncias Psi-
cotrópicas da Portaria SVS/M!S n.º 344/98), conforme relação ane
xa. 

Parágrafo único. Esgotado o pn~zo qur-': L, 
detentoras de-veJLTI recofr1er, é'-lll! 

111edicmnentos bulas e 
en1 confonnidade coff1 

Put 3º Eslabcleccr que as 
os n1edicarnentos, de que 

com 

blicação, 

desta ResolucfüJ con
sujeito às pe1{alidades 

vigor data de sua pu-

GONZALO VECil\fA NETO 

ANEXO 

NOiVJ.E DA EMPRESA 
NOlVffi DO PRODUTO 

DO NOME NUM" DE REGISTROO 

VENCIM 

DE USO POR 

/.1J1 .nOJt'.M ( PORT 344/98 LT 
1.0974.0129.003-2 

Comercial 
10 MG COM REV CT BL AL PLAS AMB X 100 06/2006 
0905046 HIPNÓTICOS 24 MESES 
~98 ALTERAÇÃO NA RESTRIÇÃO DE USO POR ru.,•:c.u'uJ-l,L.J-l,v 
A RESOLUÇAO RpC N.º 232 
INDUSTRIA QUIMICA E FARMACÊUTICA 
PLOUGH LTDA. 1.00093-0 
HEMITARTARATO DE ZOLPIDEM 
LIORAJ\I[ 25000.037187/96-71 
Comercial 
10 MG COM REV EST BL AL PLAS INC X 10 01/2002 
0905046 HIPNÓTICOS 24 MESES 

ALTERAÇÃO NA RESTRIÇÃCl USO POR ADEQUAÇÃO 
RESOLUÇAO RDC N.º 232 

HEMITAR.TÁRATO DE 
LIORAM 25000.037187/96-71 

DE USO POR 

102033-6 
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