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ADVERTENCIA

Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Salde
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 230, DE 5 DE JUNHO
DE 2018

Dispde sobre a atualizacdo da lista de
Denominagfes Comuns Brasileiras (DCB).

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe conferem o art. 15, Il e IV aliado ao art. 7°, lll, e IV, da Lei n® 9.782, de
26 de janeiro de 1999, o art. 53, V, 8§88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016,
resolve adotar a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em
reunido realizada em 21 de maio de 2018, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacéo.

Art. 1° Ficam incluidas as DCB relacionadas no Anexo |, & lista de DCB aprovada
pela Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 64, de 28 de dezembro de 2012, e suas
atualizacdes.

Art. 2° Ficam alteradas as DCB relacionadas no Anexo Il, mantendo-se o namero
DCB, mediante a revogacao daquelas a elas correspondentes, aprovadas pela Resolucao
da Diretoria Colegiada — RDC n° 64, de 28 de dezembro de 2012, pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada — RDC n° 104, de 31 de agosto de 2016, e pela Resolugéo da Diretoria
Colegiada — RDC n° 201, de 26 de dezembro de 2017.

Art. 3° As justificativas para as alteracdes de denominacdes da lista de DCB sao
apresentadas no Anexo Il.

Art. 4° Esta Resolugéo entra em vigor na data da sua publicagédo.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

ANEXO | - DENOMINACOES INCLUIDAS A LISTA DE DCB

1. Insumos farmacéuticos ativos:

N° DCB DENOMINAQAO COMUM BRASILEIRA N° CAS
11659 tiroctreotida hinic 257943-19-4
11660 tropantiol 189950-11-6
11661 baloxavir 1985605-59-1



4 11662 baloxavir marboxila 1985606-14-1
5 11663 ertuglifozina 12110344-57-2
6 11664 fostensavir trometamol 864953-39-9

7 11665 cloridrato de bendamustina monoidratada 1374784-02-7
8 11666 levopiroglutamato de ertuglifozina 1210344-83-4
9 11667 maleato de neratinibe 915942-22-2
10 11668 fostensavir 864953-29-7
11 11669 cloridrato de tropantiol 675825-78-2

2. Excipientes:

Item |N°DCB DENOMINACAO COMUM BRASILEIRA N° CAS

12 09378 dibeenato de glicerila 94201-62-4
13 11652 monocaprilocaprato de glicerila [Ref. 10]
14 11653 vermelho de ponceau 124 laca de aluminio 15876-47-8
15 11288 acido laurico 143-07-7
16 11289 acido palmitico 57-10-3

17 11654 acido galactosilglicbnico 96-82-2

18 11655 oleato de oleila 3687-45-4
19 11656 acido levulinico 123-76-2
20 11657 fosfato de sédio dibdsico monoidratado 118830-14-1
21 11658 estearato palmitato de glicerila 8067-32-1

3. Produtos biolégicos:

Iltem |N°DCB DENOMINACAO COMUM BRASILEIRA N° CAS
22 11649 Saccharomyces boulardii [Ref. 8]
23 11650 ravulizumabe 1803171-55-2
24 11651 alfavestronidase 1638194-78-1

4. Plantas Medicinais:

Item |N°DCB DENOMINACAO COMUM BRASILEIRA N° CAS
25 11670 Handroanthus impetiginosus (Mart. ex DC.) Mattos [Ref. 9]
26 11671 Styrax paralleloneuron Perkins [Ref. 9]
27 11672 Thymus zygis L. [Ref. 9]

ANEXO Il - DENOMINACOES DA LISTA DE DCB QUE SOFRERAM

ALTERACOES
De: Para:
Ne o Ne o Justificativa
DCB DCB N° CAS DCB DCB N° CAS
04775 IevoI_|3|nato de57469- 04775 !evollsmato de 57469-77-9 Adequacdo da nomenclatura
raceibuprofeno 77-9 ibuprofeno
10753 ggggm roseum (L) [Ref. 9] 10753 Rhodiola rosea L. [Ref. 9] Adequacdo da nomenclatura
05808 metilfentanila [Ref. 8] 105808 metilfentanila 42045-86-3 |/Adequacéo da referéncia
10011 acetat_o de ceftarolinaid00827- 10011 acetatp de (.:eftam“na400827-55-6Adequagéo da nomenclatura
monoidratado 55-6 fosamila monoidratado

00361 lacido tioctico 62-46-4 00361 |acido tidctico 1077-28-7 |Alteracao do CAS
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