ANEXO

DOCUMENTOS OBRIGATORIOS PARA O CUMPRIMENTO DA RDC N 305 DE 14 DE
NOVEMBRO DE 2002

QUADRO Q1

Preenchimento :

Devera ser encaminhade um quadre por forma fisica/farmacéutica:

Idmtiﬁmﬁu do produto;

Mamero do lote:

Nome do Fabricante :

Errdalm _

Cidade: Pals:

Categonia;

{ )Alimento

{ ) Cosmético

{ )}Medicamento

{ }Produto para Salde

{ }Pmclu.rw.ﬁmdo[ }Pmduto Semi-Elaborado { ) Granel ( ) Insumo/Matéria Prima
Finalidade da Importagio

{ )} Comercializagio/Fabricagio
{ ) Pesquisa

ll:pa.nﬂdadu |mpn.-uda (especificar a unidade métrica internacional)
Forma fisicalfarmacautica:

Cuidados de conservagao®:

Data dﬂfabncaﬁn:

Prazo de validade:

Preencher os campos abaixo para cada substincia: Repetir tantos campos quantos
forem as substéncias:

1. Substncia(a) ( DCB,DCI,CAS,INCI)
2. Nome comercial

3. Sindnimos

4. Funglo naférmula( ) Principlo Ativo { ) Exciplents/Coadjuvante
{ ) Outros -
5. Classificagio da familia( ) bovino, ( ) caprino, { ) suine{ ) ovino,
{ ]nutm

6. Tecidos/fuldos e l:.lhgnrll. conforme anexo RDC n® 305/02

B.
9. Pais (origem do mua.toaulaj

* Informagbes relativas &s condigbes amblentals para manutengfio da integridade e qualidade ds
mercadoria importada (lemperatura, umidade, luminosidade e outras julgadas necessaras).

a) Ingredientes tais como cépsulas gelatinosas, revestimentos ¢ outras misturas também
deverfio ter discriminadas as substiincias presentes,



QUADRO Q2

Lote:

Identificacdo da mercadoria (Nome comercial):

Identificagdo da mercadoria (Nome comum ou nome quimico):
Identificagdo da empresal fabricante:

Pais de origem (fabricacéo):

OBS: As informagBes constantes deste quadro deverdo ser apresentadas em portugués, inglés ou es-
panhol.

QUADRO Q3
A apresentacdo de Certificados conforme descrito no quadro Q3, respeitadas as proibiches
descritas no artigo 1° da RDC n® 305, de 14 de novembro de 2002

 Categoria do tecidoffiuido

Risco |

geogréfico | i I 5 Il N
1 mmmmcrammwucmam[cmucraé B
2 | PROBIDO BPF(CVIouCFEBPP+ (CVIouCFR: B
3 PROBIDO : PROBIDO .  PROIBDO™ - D
4 PROIBIDO | PROIBIDO PROIBIDO™ ]
5 PROBIDO  :  PROIBIDO PROIBIDO™ - ]

LEGENDA

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo do Fabncanie cu Laudo Analtico de Controle de

BPF Cuaidade do Produto acabado expedido pelo Fabricante

Y CVI Certficado Veterindrio Iternacional
CFE Certificado de Conformidade - Farmacopéia Européa
B CWlou CFEou Documents oficial da avtondade sanitaria local atestando a ongem
da matéra- prima
D Cerificado de Conformidade - Farmacopéia Européia + BFF

Exigido para produtes acabados e a granel / Obs: Mo caso de produtn no estagio de
produco semi-elaborada serd exigido a apresentagdo do BPF ou o Laudo Analtico de
Controle de Qualdade expedido pelo fabricante para cada componente

*  Exceto surfactantes pulmonares, desde que apresentem CFE
=¥ Indica grau crescente de infectividade (tecidafiiuido) ou risco (pals)
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