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Seção XVI
Das Soluções Parenterais de Grande Volume (SPGV)
Art. 62. Os rótulos das embalagens das SPGV, além das

informações mínimas exigidas nesta Resolução, devem conter:
I - a composição qualitativa e quantitativa, percentual;
II - conteúdo eletrolítico em mEq/L ou mmol/L; e,
III - osmolaridade; e
IV - volume total.
Art. 63. No caso da SPGV, de sistema fechado, que possuam

apenas um sítio destinado a colocação do equipo, deve-se incluir a
frase "Não é indicada a adição de outro medicamento."

Seção XVIIDos Concentrados Polieletrolíticos para Hemo-
diálise (CPHD)

Art. 64. Os rótulos das embalagens dos CPHD devem apre-
sentar:

I - faixa vermelha, com a cor vermelha PANTONE VER-
MELHO 485 C e largura correspondente a um quinto da maior face
do rótulo, com os dizeres "Uso sob prescrição médica";

II - faixa no cabeçalho, com largura correspondente a um
quinto da menor face do rótulo, de cor azul PANTONE BLUE 072
C.

Parágrafo único. Deve ser respeitado o limite mínimo de 10
mm nas bases das rotulagens, como caracterização daquilo que se
entende como rodapé.

Art. 65. Para a denominação genérica dos CPHD, utilizar o
nome de dois sais da formulação seguidos da expressão: "+ AS-
SOCIAÇÃO".

Parágrafo único. A seqüência de sais a ser utilizada deve
seguir a ordem: sódio, potássio e cálcio.

Art. 66. Os rótulos das embalagens dos CPHD, além das
informações mínimas exigidas nesta Resolução, devem conter:

I - composição qualitativa, de acordo com a Denominação
Comum Brasileira (DCB), e quantitativa dos sais expressas em p/v
(g/L) ou p/p (g/g) no concentrado e mEq/L dos íons ou mMol/L das
moléculas, após diluição, atendendo aos limites estabelecidos no Ane-
xo III;

II - o modo de preparo, incluindo a proporção de diluição a
ser empregada.

Art. 67. Nos rótulos das embalagens dos CPHD deve ser
incluída, em negrito, a frase "USO RESTRITO EM HEMODIÁ-
LISE".

Seção XVIIIDos polivitamínicos, poliminerais e poliaminoá-
cidos

Art. 68. Nos rótulos das embalagens dos polivitamínicos,
poliminerais e poliaminoácidos, deve constar a formulação qualitativa
e quantitativa por unidade farmacotécnica e o teor percentual de cada
princípio ativo na dose/posologia diária máxima preconizada, ex-
presso claramente em índices percentuais, relativos à Ingestão Diária
Recomendada (IDR).

Seção XIXDos medicamentos com envoltórios intermediá-
rios

Art. 69. Os envoltórios intermediários devem possuir todas
as informações mínimas exigidas para as embalagens primárias, quan-
do ele impedir a visualização das informações dispostas nas em-
balagens primárias. Parágrafo único. Quando o envoltório interme-
diário é utilizado para garantir a estabilidade do medicamento, con-
forme demonstrado em estudo de estabilidade, ele deve possuir a
frase: "Apenas remover o envoltório para o uso".

Seção XX Dos medicamentos com duas ou mais apresen-
tações para uso concomitante ou seqüencial

Art. 70. As embalagens secundárias e primárias dos me-
dicamentos com duas ou mais apresentações para uso concomitante
ou seqüencial devem conter as suas datas de fabricação, validade e
número de lote.

§ 1° O numero do lote da apresentação final deve ser cor-
respondente ao da montagem do conjunto das apresentações para uso
concomitante ou seqüencial.

§ 2° A data de fabricação do conjunto das apresentações
deve ser a data da montagem do conjunto das apresentações para uso
concomitante ou seqüencial.

§ 3° A data de validade da apresentação final deve ser a data
da primeira apresentação a vencer.

Art. 71. Os rótulos das embalagens primárias das formas
farmacêuticas sólidas ou outras previamente fracionadas para uso
concomitante ou seqüencial devem possuir na parte frontal um re-
tângulo, ou outra marcação divisória, em destaque, incluindo e in-
dicando as unidades farmacotécnicas a serem administradas por dose
e, no verso, devem constar a denominação genérica de cada princípio
ativo e concentrações correspondentes àquela unidade farmacotéc-
nica.

Seção XXI Dos medicamentos com dessecantes desprendi-
dos em sua embalagem

Art. 72. Quando na embalagem do medicamento houver des-
secantes desprendidos em seu interior, na própria unidade do des-
secante devem constar:

I - os dizeres, em caixa alta: "PERIGO. NÃO COMER";
II - a frase "Conteúdo: ____.", indicando a substância que

constitui o dessecante.
Art. 73. É facultativo usar imagem, com no mínimo 10 mm

de diâmetro, de um rosto de boca aberta ingerindo um sólido dentro
de um círculo com uma faixa diagonal, ambos na cor vermelha, ou,
de uma caveira, com ossos cruzados atrás ou abaixo do crânio da
caveira, ambos de cor preta, conforme figuras do Anexo IV, in-
formando sobre a proibição de ingestão do dessecante,

CAPÍTULO IVDAS ALTERAÇÕES DE ROTULAGEM DE
M E D I C A M E N TO S

Seção IDas notificações de alterações de rotulagem
Art. 74. São passíveis de notificação de alteração de ro-

tulagem, com implementação imediata sem manifestação prévia da
Anvisa, as atualizações de informações nos rótulos a seguir rela-
cionadas:

I - à Lista de Denominação Comum Brasileira (DCB);
II - ao Vocabulário Controlado;
III - ao novo enquadramento dos medicamentos quanto à

restrição de uso e prescrição que venha a ser exigida em norma
específica;

IV - à incorporação de frases de alerta que venha a ser
exigida em norma específica;

V - aos Dizeres Legais, quanto ao Telefone do Serviço de
Atendimento ao Consumidor (SAC), e ao nome do responsável téc-
nico, número de inscrição e sigla do Conselho Regional de Far-
mácia;

VI - aos Dizeres Legais, quanto à razão social das empresas
internacionais; e

VII - aos Dizeres Legais, quanto à razão social das empresas
nacionais, após aprovação da Anvisa da alteração de razão social.

Art. 75. Após qualquer alteração de rotulagem, relacionada à
notificação de alteração de rotulagem, as empresas terão um prazo
máximo de 180 (cento e oitenta) dias para começarem a fabricar
medicamentos com os novos rótulos a partir da data da notificação,
sendo este o tempo previsto para esgotamento de estoque.

Seção IIDas alterações de rotulagem relacionadas ao pós-
registro e renovação

Art. 76. Após qualquer alteração de pós-registro e renovação
que envolva adequação de informação na rotulagem, as empresas
terão um prazo máximo de 180 (cento e oitenta) dias para começarem
a fabricar medicamentos com os novos rótulos, a partir da aprovação
da petição pela Anvisa, sendo este o tempo previsto para esgotamento
de estoque.

Art. 77. No caso de alterações qualitativas excipientes apro-
vadas pela Anvisa, em que a empresa desejar manter o nome co-
mercial e a mesma indicação terapêutica, os rótulos das embalagens
secundárias e, na sua ausência, da primária, devem conter a frase
"Nova Fórmula" próxima ao nome comercial ou, na sua ausência, da
denominação genérica, com tamanho mínimo de 30% da altura do seu
maior caractere.

Parágrafo único. Esta frase é obrigatória por no mínimo um
ano depois de aprovada a alteração.

Seção IIIDa inclusão de informações não previstas nos ró-
tulos de medicamentos

Art. 78. Caso seja identificada a necessidade de incluir al-
guma informação não prevista nesta Resolução nos rótulos de me-
dicamentos, as empresas deverão peticionar uma alteração de ro-
tulagem acompanhada de justificativa técnica.

§ 1° A inclusão de informações somente poderá ser im-
plementada com a aprovação expressa da Anvisa, que será publicada
em Diário Oficial da União (DOU).

§ 2° As empresas terão um prazo máximo de 180 (cento e
oitenta) dias para começarem a fabricar medicamentos com os novos
rótulos a partir da aprovação da petição pela Anvisa, sendo este o
tempo previsto para esgotamento de estoque.

Seção IVDa inclusão de rótulo para apresentações com nova
destinação

Art. 79. Para incluir novo rótulo para apresentação de me-
dicamento anteriormente registrada que contemplará nova destinação,
deve ser peticionada a inclusão de rotulagem.

Parágrafo único. O novo rótulo poderá diferir do rótulo apro-
vado anteriormente apenas no que se refere às informações espe-
cíficas exigidas para a nova destinação.

CAPÍTULO VDAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITO-
RIAS

Art. 80. As empresas devem notificar a adequação da ro-
tulagem, atendendo ao disposto nesta Resolução, e disponibilizar os
novos rótulos nas embalagens dos medicamentos fabricados ou im-
portados para venda no mercado nacional em até 540 (quinhentos e
quarenta) dias a partir da publicação desta Resolução.

§ 1° Os novos rótulos deverão contemplar informações em
conformidade com as aprovadas no registro, pós-registro ou reno-
vação dos medicamentos.

§ 2° Os novos rótulos deverão ser disponibilizados no prazo
previsto no caput deste artigo independentemente de manifestação
prévia da Anvisa.§ 3° As notificações de adequação das rotulagens
serão verificadas durante a análise de pós-registro e renovações de
registro, momento no qual poderão ser feitas exigências caso a ro-
tulagem não se enquadre no estabelecido nesta Resolução.

Art. 81. Compete à autoridade sanitária estadual, municipal e
federal proceder, nas inspeções rotineiras nas indústrias farmacêuticas
ou importadoras de medicamentos, à verificação dos rótulos dos me-
dicamentos, conforme o disposto nesta Resolução e aprovado no
registro, pós-registro e renovação dos medicamentos, respeitando-se o
prazo de adequação.

Art. 82. O descumprimento das disposições contidas nesta
Resolução e no regulamento por ela aprovado constituem infração
sanitária, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuízo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabíveis.

Art. 83. Ficam revogados os artigos 4° e 5° da Portaria nº.
802, de 8 de outubro de 1998; a Resolução - RDC n°. 9, de 2 de
janeiro de 2001; e a Resolução - RDC nº. 333, de 19 de novembro de
2003, com exceção do item 3 do Anexo, referente à regulamentação
de nomes comerciais, e do item 17 do Anexo, cuja vigência foi
restabelecida pela Resolução - RDC nº. 60 de 26 de novembro de
2009 durante o período de transição de 90 dias.

Art. 84. Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO.

ANEXO I

MANUAL DE IDENTIDADE VISUAL PARA A ROTU-
LAGEM DE MEDICAMENTOS GENÉRICOS
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ANEXO II

Figura 1 - Ampola com representação do rótulo.

Figura 2 - Impresso paralelo e perpendicular ao maior eixo do recipiente

Figura 3 - Impresso paralelo e perpendicular ao maior eixo do recipiente

ANEXO III

Tabela 1 - Soluções concentradas com acetato ou lactato

MMol / L mEq/L
Acetato ou lactato (equivalente a bicarbonato) 32,0 - 45,0 32,0 - 45,0
Cálcio 1,0 - 2,0 2,0 - 4,0
Cloreto 90,0 - 120 90,0 - 120
Magnésio 0,25 - 1,2 0,5 - 2,4
Potássio 0,0 - 3,0 0,0 - 3,0
Sódio 130,0 - 145,0 130,0 - 145,0
Glicose 0,0 - 12,0

Tabela 2 - Soluções concentradas ácidas, SEM ADIÇÃO DE BICARBONATO:

MMol / L MEq/L
Ácido Acético 2,5 - 10,0 2,5 - 10,0
Cálcio 1,0 - 2,0 2,0 - 4,0
Cloreto 90,0 - 120 90,0 - 120
Magnésio 0,25 - 1,2 0,5 - 2,4
Potássio 0,0 - 3,0 0,0 - 3,0
Sódio 80,0 - 110,0 80,0 - 110,0
Glicose 0,0 - 12,0

NOTA: Soluções de bicarbonato de sódio ou bicarbonato de sódio sólido, para serem adicionadas
imediatamente antes do uso, devem ser fornecidas em quantidades que não ultrapassem a con-
centração de 45 mMol/L ou 45 mEq/L no produto diluído. Neste caso, deve considerar o somatório
dos íons sódio na concentração final diluída das soluções concentradas ácidas.
ANEXO IV
Figura 1 - Imagens para dessecantes
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