ANEXO 1

Inclusdes na lista DCB publicada pela RDC n° 211, de 17 de novembro de 2006

Referéncia Funcéo na formulagéo Numero DCB Comentérios Decis3o da Subcomissio
_ principio ativo 09600 A empresa protocolou informagdes bibliogréficas conforme solicitagio da Sub- |[Nome permanece incluido na DCB.
comissdo e esta referéncia bibliogréfica foi aceita.
MI - 0l - antitrypsin principio biolégico ativo 9591 Incluir como alfalantitripsina
MI - quinoline yellow adjuvante farmacotécnico 9592 Este nome permanece com a nomenclatura sugerida devido o uso tradiciona da|Incluir como amarelo de quinolina.
mesma.
principio ativo 04623 Os nomes amido hidroxuetilico e hetamido sdo considerados sindnimos. Nome ja presente na DCB como hetamido.
MI - lanthanum carbonate octahydrate principio ativo 9593 Incluir como carbonato de lantanio octaidratado.
INN- lodenafil carbonate principio ativo 9594 Incluir como carbonato de |odenéfila
Scifinder/USAN - cefpodoxime proxetil principio ativo 9595 Incluir como cefpodoxima proxetila
Scifinder - butenafine hydrochloride principio ativo 9596 Incluir como cloridrato de butenafina
USAN - lapatinib ditosylate principio ativo 9597 | Incluir como ditosilato de lapatinibe.
Scifinder - sodium escin; sodium escinate principio ativo 9598 Incluir como escina sodica
Chemindustry - cloperastine fendizoate principio ativo 02315 A empresa informou 0 CAS errado (1498-68-0), ele corresponde ao cloridrato. |[Nome j& presente na DCB como fendizoato de cloperastina.
O CAS do fendiozato é 85187-37-7. N&o foi encontrada referéncia da forma
levo.
Chemindustry/Chemfinder - glycyltyrosine principio ativo 9599 Incluir como gliciltirosina.
Chemfinder - hidrosmin principio ativo 9600 Incluir como hidrosmina
MI - rasagiline methanesulfonate principio ativo 9601 Incluir como mesilato de rasagilina.
principio ativo 08504 Os nomes tiamazol e metimazol sdo considerados sindnimos. Nome ja presente na DCB como tiamazol.
Chemfinder - 1-165-erythropoietin (human), mo- |principio bioldgico ativo 9602 _ Incluir como betaepoetina-metoxipolietilenoglicol.
namide with o.-(3-carboxypropyl)-¢-methoxypo-
ly(oxy-1,2-ethanedily) (9cl)
_ principio ativo 05941 Os nomes amido acetato de midecamicina e miocamicina sdo considerados si- |Nome j& presente na DCB como acetato de midecamicina.
ndnimos.
Scifinder - sodium molybdate dihydrate principio ativo 9603 Incluir como molibdato de sédio diidratado.
Scifinder/USAN - nilotinib principio ativo 9604 Incluir como nilotinibe.
recommended INN list 56 / Martindale- nimotu-  |principio biol6gico ativo 9605 _ Incluir como nimotuzumabe.
zumab
INN/USAN - pidotimod principio ativo 07043 Nome j& presente na DCB como pidotimode, nimero DCB 07043 e CAS Nome ja presente na DCB como pidotimode.
121808-62-6.
Chemindustry - adjuvante farmacotécnico 9606 O nome proposto pela SDCB é uma sugestdo de nomenclatura tendo em vista |Incluir como &cido poli 2-(dimetilamino)etilmetacrilatocobutilmetacril atocometilmetacrilico.
o pedido feito pela empresa, a falta de regras de nomenclatura para adjuvantes
e sua ndo obrigatoriedade. Aplicou-se as regras para nomenclatura de polime-
ros.
Scifinder- methacrylic acid, polymer with ethyl  |adjuvante farmacotécnico 09476 Adjuvante farmacotécnico sem acéo farmacoldgica, agente emulsivo e estabi-  |Nome ja presente na DCB como polimetacrilicocopoliacrilato de etila
acrylate (8Cl) lizador da emulsfo, viscosificante.
Scifinder- extractives and their physically modi-  |principio biolégico ativo 9607 _ Incluir como extrato de lavado bronquico alveolar bovino.
fied derivatives such as proteins, carbohydrates,
lipids, nucleic acids, inorganic ions, etc. obtained
from mammalian lugs
Scifinder - desvenlafaxine succinate monohydrate |principio ativo 9608 O CAS e férmula molecular informados pela empresa correspondem ao suc- Incluir como succinato de desvenlafaxina monoidratado.
cinato de desvenlafaxina monoidratada.
principio ativo 05334 Nome sinénimo de liotironina. Nome j4& presente na DCB como lictironina
MI - arsenic trioxide principio ativo 9609 Incluir como triéxido de arsénio.
USAN - lodoxamide tromethamide principio ativo 9610 Incluir como lodoxamida trometamol.




ANEXO 2

AlteracOes na lista DCB publicada pela RDC n° 211, de 17 de novembro de 2006

Numero DCB DCB Sugestéo de alteracdo de DCB Justificativa Decisdo da Subcomissio
00445 agua 4gua purificada Para 0 uso em medicamentos sdlidos, semi-sdlidos e liquidos a &gua utilizada é a a dgua pu- Alterar nome para &gua purificada.
rificada. Utilizar como Referéncia Farmacopéia Braileira
00559 alisquirenox alisquirem Pelas regras de tradugdo da Resolugéo 276/02 o nome correto € alisquireno (inglés: -en, por- Néo alterar nome.
tugués. -eno).
01964 cetorolaco trometamol trometamol cetorolaco O nome adotado segundo a SDCB é cetorolaco trometamol e devera permanecer assim, diante da |N&o alterar nome.
padronizacdo da SDCB de que o ativo de maior atividade deve ser o primeiro no nome.
02861 cloridrato de dextrorrazoxanox cloridrato de dexrazoxano Alterar nomenclatura do cloridrato de dexrazoxano por ser mais utilizada nas préticas médi- Alterar nome para cloridrato de dexrazoxano.
cas/farmacéuticas.
00161 desoxicolato de magnésio didesoxicolato de magnésio CAS: 81-23-2. Chemindustry - magnesium bis(3,7,12-trioxo-5beta-cholan-24-oate). Alterar nome para didesoxicolato de magnésio.
02860 dextrorrazoxano+ dexrazoxano Alterar nomenclatura do dexrazoxano por ser mais utilizada nas préticas médicas/farmacéuticas.  |Alterar nome para dexrazoxano.
09583 hemifumarato de alisquireno+ hemifumarato de alisquirem Pelas regras de tradugdo da Resolugéo 276/02 o nome correto € alisquireno (inglés: -en, por- N&o alterar nome.
tugués. -eno).
05451 loxoprofeno sodico diidratado loxoprofeno sédico De acordo com o Scifinder, o CAS (80382-23-6) presente atualmente na DCB é referente ao Alterar nome para loxoprofeno sodico.
loxoprofeno sédico e ndo ao diidratado.
07276 polissulfato de mucopolissacarideo _ Alterar classificagéo do principio ativo do Anexo Il para o Anexo Ill da RDC n° 211/06, pois € |Alterar o polissulfato de mucopolissacarideo para o Anexo
um principio ativo biolégico conforme RDC n° 315/05. 111 da RDC 211/06.
ANEXO 3
Exclusdo na lista DCB publicada pela RDC n° 211, de 17 de novembro de 2006
No. DCB Substancia No. CAS Comentério Deciséo da Subcomisséo
09339 acetato bésico de chumbo 1335-32-6 Nome sindnimo de acetato de chumbo, que ja estd na DCB (09340). Excluir acetato basico de chumbo (09339).
03598 betacipionato de estradiol 313-06-4 Nome sindnimo de cipionato de estradiol, que j& estd na DCB (03599). Excluir betacipionato de estradiol (03598).
01220 betametildigoxina 30685-43-9 Nome sindnimo de metildigoxina, que ja estd na DCB (05797). Metildigoxina é INN. Excluir betametildigoxina (01220).
07414 caproato de progesterona 630-56-8 Nome sindnimo de caproato de hidroxiprogesterona, que ja estd na DCB (04710). Excluir caproato de progesterona (07414).
00158 desidrocolato de magnésio 7786-84-7 Nome sindnimo de desoxicolato de magnésio, que j& estd na DCB (00161). Excluir desoxicolato de magnésio (00161).
01083 metilbrometo de benactizina 3166-62-9 Nome sindnimo de brometo de metilbenactizio, que j& estd na DCB (01420). Mesmo CAS e |Exclui metilbrometo benactizina (01083).
mesma molécula
06569 octoxinol 9002-93-1 De acordo com a USAN octoxinol e octoxinol 9 s&o sindnonimos, mesmo CAS, mema mo- |Excluir octoxinol 9 (09586).
lécula e os dois ja estéo na DCB.
09585 tetrafluoroborato de cobre (1) tetracis (2-metoxi-isobutil-isonitrila) 103694-84-4 Nome ja presente na DCB. N&o ha referéncias suficientes para que sejam consideradas si- Né&o excluir a DCB (09585).
nénimas as DCB’s (09585) e (08472).
ANEXO 4
Correcéo de nimero CAS na lista DCB publicada pela RDC n° 211, de 17 de novembro de 2006
No. DCB DCB No. CAS na DCB No. CAS na DCB corrigido Decisfo da Subcomissio
09497 metilsulfato de pralidoxima 6735-59-7 1200-55-1 Corrigir CAS para (1200-55-1).
07376 pristinamicina 11006-76-1 270076-60-3 Manter o nimero CAS (11006-76-1).
08093 sulbenicilina 41744-40-5 34779-28-7 Corrigir CAS para (34779-28-7).
08094 sulbenicilina dissodica 41744-40-5 28002-18-8 Manter o nimero CAS (41744-40-5).
01347 tartarato de brimonidina 7758-98-7 70359-46-5 Corrigir CAS para (79570-19-7). [Ref. 4]
08321 tazobactam sbdico 10034-99-8 89785-84-2 Corrigir CAS para (89785-84-2).
ANEXO 5
Inclusdo de CAS e referéncia bibliogréfica na lista DCB publicada pela RDC n° 211, de 17 de novembro de 2006
N° DCB Substancia Referéncia bibliogréfica CAS/REF. a ser incluido Deciséo da SDCB
02861 cloridrato de dextrorrazoxano Scinfinder - dexrazoxane hydrochloride - Ref [9] 149003-01-0 Incluir CAS.
08472 tetrafluorborato tetramibi de cobre Scinfinder - copper tetramibi tetrafluoroborato - Ref [9] 103694-84-4 N&o incluir CAS.
09567 toxina botulinica tipo A Scinfinder - botulinium toxin type A - Ref [9] 93384-43-1 Incluir CAS.
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