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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO - RDC N° 768, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2022
Estabelece as regras para a rotulagem de medicamentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das competéncias que |he
conferem os arts. 7°, inciso lll, e 15, inciso lll, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no
art. 187, inciso VI e § 1°, do Regimento Interno, aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10
de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolugédo de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido
realizada em 7 de dezembro de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secéo |

Abrangéncia e Objetivos

Art. 1° Esta Resolugao define os critérios, aprimora a forma e o conteddo dos dizeres de rotulagem de
todos os medicamentos regularizados no Brasil, visando garantir o acesso a informagao segura, adequada e clara em
prol do uso racional de medicamentos e da seguranga do paciente.

Secao ll
Definicoes
Art. 2° Para efeito desta Resolugéo sdo adotadas as seguintes definigdes:

| - destinagao: limitagao do local para o qual a apresentagao do medicamento pode ser usada, vendida ou
dispensada,;

Il - destinagdo comercial: medicamentos destinados a farmécias e drogarias;

Il - destinagao a estabelecimentos de saude: medicamentos de venda permitida para hospitais, clinicas,
ambulatdrios, servigos de atengdo domiciliar e outros estabelecimentos de assisténcia a saude, exceto farmacias e
drogarias;

IV - destinagdo governamental: medicamentos destinados para dispensacdo no Sistema Unico de Saude
(SUS), dedicados a agdes e/ou programas do Ministério da Saude e outros adquiridos no ambito do SUS por estados e
municipios, sendo que apenas 0s primeiros contardo obrigatoriamente com as marcas governamentais proprias do
Ministério;

V - embalagem multidose: embalagem da qual ndo é possivel a retirada de uma unica unidade posoldgica
sem que se exponha outra unidade posolégica, cuja utilizagdo se dara em outro momento;

VI - embalagem multipla: embalagem secundaria de medicamentos, dispensados exclusivamente nas
embalagens primarias;

VIl - embalagem primaria: embalagem que mantém contato direto com o medicamento;

VIII - embalagem primaria fracionavel: acondicionamento adequado a subdivisdo mediante a existéncia
de mecanismos que assegurem a presenca dos dados de identificacdo e as mesmas caracteristicas de qualidade,
seguranca e eficacia do medicamento em cada unidade da embalagem primaria fracionada;
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IX - embalagem secundaria: embalagem externa do produto, que esta em contato com a embalagem
primaria ou envoltorio intermediario, podendo conter uma ou mais embalagens primarias;

X - embalagem secundaria funcional: aquela que oferece protecao adicional ou serve para liberar a dose
do produto;

Xl - envoltério intermediario: embalagem opcional que estd em contato com a embalagem primaria e
constitui um envoltério ou qualquer outra forma de prote¢cdo removivel, podendo conter uma ou mais embalagens
primarias;

XIl - forma farmacéutica basica: tipo geral da forma farmacéutica (ex.: capsula, comprimido, suspenséo,
solugdo) que agrupa formas farmacéuticas especificas com caracteristicas semelhantes;

Xlll - forma farmacéutica especifica: forma farmacéutica na maioria das vezes originaria da forma
farmacéutica basica, com a indicagdo da forma de apresentacdo e administracdo e de outras caracteristicas da
formulacéo (ex.: aerossol, para diluicado, para infusdo). Sao agrupadas pela forma farmacéutica basica;

XIV - identidade visual: € o conjunto de elementos graficos que representa visualmente e de forma
sistematizada uma empresa, divisdo de empresa ou linha de produtos;

XV - indelével: condicao de texto ou impressdo com tinta, que & duravel, permanente, ndo pode ser
apagada, manchada ou suprimida nas condi¢cdes normais de uso;

XVI - informagdes essenciais: sao as informag¢des de maior relevancia para a seguranga do paciente e o
uso correto dos medicamentos, como por exemplo, 0 nome comercial, a nomenclatura DCB, a concentracao, a via de
administragdo, a restricdo de uso por faixa etaria, a forma farmacéutica, os cuidados de conservagédo e a data de
validade;

XVII - insumo farmacéutico ativo (IFA): qualquer substancia introduzida na formulagcdo de uma forma
farmacéutica que, quando administrada em um paciente, atua como ingrediente ativo, podendo exercer atividade
farmacolégica ou outro efeito direto no diagnéstico, cura, tratamento ou prevencdo de uma doencga, podendo ainda
afetar a estrutura e funcionamento do organismo humano;

XVIII - legivel: texto nitido, que pode ser lido sem a utilizagdo de instrumentos 6pticos, a ndo ser para
aquelas pessoas que necessitem de corregao visual;

XXIX - leiturabilidade: a compreensao de texto e linguagem e a visibilidade sobre a identificagdo do texto,
tomado a uma certa distancia;

XX - logomarca: representacao grafica do nome de uma empresa ou marca;

XXI - logotipo: forma tipografica particular com que se representa o nome de uma empresa ou de um
produto, constituida por uma ou mais palavras no sentido amplo do alfabeto romano, compreendendo, também, os
neologismos, a estilizagcdo e as combinacgdes de letras e/ou algarismos romanos e/ou arabicos;

XXII - medicamentos regularizados: medicamentos sujeitos a vigilancia sanitaria, que séo registrados ou
notificados na Anvisa;

XXIII - método CD3: metodologia testada para a padronizagdo sobre quais letras apresentar em
mailsculas para o Tall Man Lettering. A regra sugere trabalhar primeiro a partir da esquerda do nome do medicamento,
colocando em maiuscula todos os caracteres a direita quando duas ou mais letras diferentes forem encontradas. Em
seguida, trabalhando a partir da direita da palavra de volta, retornando duas ou mais letras comuns a ambas as
palavras para letras minusculas. Quando a regra ndo pode ser aplicada porque nao ha letras comuns no lado direito da
palavra, a metodologia sugere colocar em mailuscula apenas a parte central da palavra;

XXIV - pictograma: composi¢cao grafica que contém um simbolo e/ou outros elementos graficos que
servem para transmitir informacoes especificas sobre o produto;

XXV - restricao de prescri¢ao: limitagcao de prescrigdo de um medicamento de acordo com a sua categoria
de venda, podendo ser de venda sem exigéncia de prescricao (medicamentos isentos de prescri¢gdo - MIP), de venda
sob prescricdo, com ou sem retencao de receita;

XXVI - restricao de uso: limitacdo de uso do medicamento, de acordo com a populacao alvo para a forma
farmacéutica, concentragdo ou dosagem;

XXVII - rétulo: identificacdo impressa ou litografada, bem como dizeres pintados, aplicados diretamente
sobre recipientes, vasilhames, involucros, envoltérios ou qualquer outro protetor de embalagem;

XXVIII - sistema Braille: processo de leitura e escrita em relevo, com base em 64 (sessenta e quatro)
simbolos resultantes da combinagao de 6 (seis) pontos, dispostos em duas colunas de 3 (trés) pontos;

XXXIX - solugdo parenteral de pequeno volume (SPPV): solugdo estéril e apirogénica destinada a
administragao parenteral, acondicionada em recipiente com a capacidade inferior a 100 ml;
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XXX - solugéo parenteral de grande volume (SPGV): solugéo estéril e apirogénica, destinada a aplicacao
parenteral, cujo volume é de 100mL ou superior;

XXXI - Tall Man Lettering (TML): técnica que usa letras maiusculas para ajudar a diferenciar nomes de
medicamentos semelhantes. TML pode ser usado junto com cores ou negrito para chamar a atencdo para as
diferencas entre nomes de medicamentos semelhantes e alertar os profissionais de salde de que o nome de um
medicamento pode ser confundido com outro nome de medicamento. Pode haver a diferenciagéo para pares e até trios
de medicamentos com nomes semelhantes. Para efeitos desta norma, o TML sera aplicado para a denominagéo
genérica semelhante;

XXXII - tipografia: € o estudo, criacédo e aplicagdo dos caracteres, estilos, formatos e arranjos visuais das
palavras. Os tipos, conhecidos como fontes ou tipos de letra, indicam a composigéo visual de um texto;

XXXIII - uso restrito a estabelecimentos de saude: medicamentos cuja administragdo € permitida apenas
em hospitais, clinicas, ambulatorios, servigos de atengao domiciliar e outros estabelecimentos de assisténcia a saude,
exceto farmacias e drogarias, sob supervisdo de profissional de saude, desde que exista minimamente suporte
adequado no que se refere a equipamentos, infraestrutura, ambiente e produtos necessarios para prestar os primeiros
socorros e estabilizacdo do paciente em situagcdes de emergéncia, com capacidade de intervengdo, ou pelo menos
manter a assisténcia até que se possa fazer a transferéncia para servico que possua suporte mais adequado,
independentemente da restrigdo de destinagdo, de acordo com o registro do medicamento.

CAPITULO I

DAS INFORMAGCOES GERAIS PARA OS ROTULOS DE MEDICAMENTOS

Secéo |

Das Informacgdes Gerais para os Rétulos das Embalagens Secundarias de Medicamentos Regularizados

Art. 3° Na face frontal dos rétulos das embalagens secundarias de medicamentos sdo obrigatérias as
seguintes informacoes:

| - o nome comercial do medicamento, se houver, seguindo as definicdes da Resolugédo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 59, de 10 de outubro de 2014, e suas atualizagoes;

I - a Denominagcdo Comum Brasileira (DCB) do(s) insumo(s) farmacéutico(s) ativo(s) em letras
minusculas, utilizando:

a) a DCB do insumo farmacéutico ativo sem o grau de hidratacéo;

b) a DCB dos insumos ativos dinamizados, ou, na inexisténcia de DCB, a nomenclatura das farmacopeias
e compéndios admitidos pela Anvisa;

c) a DCB sem a inclusdo dos autores (Género + epiteto especifico), no caso de medicamentos contendo
insumos ativos vegetais. A primeira letra da palavra correspondente ao género, que deve estar em mailscula,
enquanto todas as outras letras devem ser minusculas. O nome deve estar em itdlico; e

d) a DCB dos insumos farmacéuticos ativos biolégicos, no caso de produtos bioldgicos.
[l - a concentragédo de cada insumo farmacéutico ativo, conforme a Secéo Il do Capitulo ;

IV - a via de administragédo por extenso, conforme Vocabulario Controlado ou, quando ausente, conforme
aprovado no registro ou previsto na notificagao;

V - a forma farmacéutica especifica, conforme Vocabulario Controlado ou, quando ausente, conforme
aprovado no registro ou previsto na notificagéo;

VI - a restricdo de uso, incluindo a frase, em caixa alta e negrito, "USO ADULTQO", "USO ADULTO E
PEDIATRICO ACIMADE ___ ", "USO PEDIATRICO ACIMA DE ___", indicando a idade minima (em meses ou anos) ou
peso minimo (em quilos) ou superficie corporal minima (em mg/m?) ou "USO ADULTO e PEDIATRICO", no caso de
medicamentos sem restricdo de uso por idade ou peso/superficie corporal, conforme a condi¢gdo aprovada no registro
ou previsto na notificagao;

VII - a frase "PROIBIDA A VENDA", de forma indelével, conforme disposto nesta norma;

VIII - a logomarca, logotipo ou nome da empresa farmacéutica titular do registro ou da notificagdo, e/ou
das empresas farmacéuticas fabricantes e responsaveis pela embalagem e comercializagdo do medicamento, desde
que nao prejudiquem a presencga das informagdes obrigatorias;

~ IX - para fitoterapicos, inserir o texto "MEDICAMENTO FITOTERAPICO" ou "PRODUTO TRADICIONAL
FITOTERAPICQ", de acordo com a categoria em que se enquadrem, em caixa alta e tamanho minimo de 30% (trinta
por cento) da altura do maior caractere do nome do medicamento;
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X - para medicamentos dinamizados, inserir o texto "MEDICAMENTO HOMEOPATICO" ou
"MEDICAMENTO ANTROPOSOFICO" ou "MEDICAMENTO ANTI-HOMOTOXICQ", de acordo com a categoria em que
se enquadrem, em caixa alta e tamanho minimo de 30% (trinta por cento) do maior caractere do nome do
medicamento; e

Xl - para os medicamentos de baixo risco notificados, as informagbes sobre nome do produto, forma
farmacéutica e via de administracdo devem seguir o especificado na lista de medicamentos de baixo risco sujeitos a
notificagdo publicada pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 107, de 5 de setembro de 2016, e suas
atualizacdes.

§ 1° No caso de limitagdo de espaco para insercdo do(s) insumo(s) farmacéutico(s) ativo(s), seguir o
disposto no art. 71 desta Resolugéo.

§ 2° Para medicamentos registrados, quando nao for possivel a descricao da(s) via(s) de administragédo
por extenso, devera ser apresentada uma justificativa técnica.

§ 3° Para o inciso V, nos casos em que o uso da forma farmacéutica basica nao implicar em risco de erro
de medicagdo, esta podera ser utilizada em substituicdo a forma farmacéutica especifica, mediante apresentagao de
justificativa técnica.

§ 4° A descricdo da DCB dos insumos farmacéuticos ativos que apresentem similaridade fonética ou
grafica com outros insumos, conforme Instrucdo Normativa especifica, deve adotar a técnica Tall Man Lettering,
utilizando o método CD3.

§ 5° A utilizagéo da técnica Tall Man Lettering podera ser determinada para outros insumos farmacéuticos
ativos nao incluidos na Instrugdo Normativa - IN n°® 199, de 12 de dezembro de 2022, sempre que for identificada
similaridade fonética ou grafica que possa induzir a erro ou troca entre medicamentos.

Art. 4° Aléem das informagdes previstas no art. 3° desta Resolugédo, somente poderdo constar na face
frontal dos rotulos das embalagens secundarias de medicamentos as seguintes informacgbes, desde que nao
prejudiquem a leiturabilidade das informagdes obrigatorias:

| - a imagem da forma farmacéutica e do acessoério dosador, podendo ser apresentada em formato
ilustrativo, devendo representar o mais fiel possivel as cores, formato, sem adornos ou estilizagdes, tendo destaque
menor que as outras informacgdes obrigatodrias;

Il - a utilizagcdo de pictogramas relacionados a forma farmacéutica, acessoério dosador, via de
administragdo, modo de uso, frases de alerta, modo de conservagéao e outras informacgdes especificas, tendo destaque
menor que as outras informacgdes obrigatodrias;

[l - informar por escrito o sabor e aroma do medicamento;

IV - as frases e/ou imagens de alerta, quando expressamente mencionadas no Capitulo Ill desta
resolugao;

V - para fitoterapicos pode ser adicionada, junto a DCB, a nomenclatura popular da espécie vegetal; e

VI - para produtos tradicionais fitoterapicos pode ser adicionada uma imagem da parte da espécie vegetal
utilizada.

Art. 5° As seguintes informagdes sao obrigatérias em uma das demais faces do rétulo da embalagem
secundaria (posterior, laterais, inferior ou superior):

| - a DCB de cada insumo farmacéutico ativo, utilizando os critérios estabelecidos no inciso Il do art. 3°
desta Resolucédo e a composigao quantitativa de cada insumo farmacéutico ativo por unidade de medida ou unidade
farmacotécnica, incluindo, quando existente, a equivaléncia sal-base;

Il - os cuidados de conservagao, conforme o Capitulo IV desta Resolugao;

Il - o nome da empresa detentora do registro ou da notificacdo no Brasil, precedidos pela frase
"Registrado por:" ou "Notificado por:". No caso da empresa detentora do registro ou da notificagado ser a responsavel
pela fabricacao utilizar "Registrado e produzido por:" ou "Notificado e produzido por:". No caso da empresa detentora
do registro ou da notificagdo diferir da empresa fabricante utilizar as frases "Registrado por" ou "Notificado por" e a
frase "Produzido por:";

IV - o nome da empresa fabricante quando o medicamento for importado, citando a cidade e o pais
precedidos pela frase "Produzido por" e da empresa importadora precedidos pela frase "Importado por:". No caso da
empresa detentora do registro ou da notificagdo ser a responsavel pela importagéo utilizar "Importado e Registrado
por:" ou "Importado e Notificado por:". No caso da empresa detentora do registro ou da notificagdo diferir da empresa
importadora utilizar a frase" "Importado por:" e as frases "Registrado por" ou "Notificado por:";

V - o numero do CNPJ da detentora do registro ou notificagao;
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VI - o telefone, ou pictograma que o represente, do Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC)
definido pela empresa detentora do registro ou notificagao;

VII - a expressao "Registro:" adicionada ao numero de registro do medicamento, conforme publicado em
Diario Oficial da Unido (DOU), sendo necessarios os treze digitos;

VIl - a data de validade, data de fabricagdo e o numero de lote;
IX - o mecanismo de rastreamento, conforme legislacéo vigente e suas atualizagées;

X - a frase "CONSULTE A BULA PARA MAIS INFORMACOES" ou "CONSULTE O FOLHETO
INFORMATIVO PARA MAIS INFORMACOES", conforme o caso, em caixa alta;

Xl - as frases de alerta previstas na Resolug¢ao de Diretoria Colegiada - RDC n°® 770, de 12 de dezembro
de 2022, e suas atualizacgoes;

XIl - a frase "Agite antes de usar", quando aplicavel;

Xl - a quantidade total do medicamento, podendo ser expressa pelo peso liquido, volume, unidades
farmacotécnicas, numeros de doses, conforme o caso;

XIV - a quantidade total de acessoérios dosadores que acompanha a apresentagao;

XV - informagéo da necessidade de aquisi¢ao de agulhas, incluindo a quantidade e tamanho compativeis
com a administracdo adequada do medicamento, quando aplicavel;

XVI - a frase "TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS", em
caixa alta;

XVII - os dizeres "CONTEM" para as seguintes substancias, quando presentes na formulagéo final:
a) agucar;

b) lactose;

)

)

c) corante;

d) glaten;
)

e) edulcorante; e
f) alcool.

XVIII - para fitoterapicos deve ser informada a nomenclatura popular, a parte da espécie vegetal utilizada
e a descrigdo do derivado vegetal junto da DCB;

XIX - para produtos tradicionais fitoterapicos deve ser inserida a frase: "Produto registrado com base no
uso tradicional, ndo sendo recomendado seu uso por periodo prolongado.";

XX - para medicamentos dinamizados deve ser incluida em local de destaque, em negrito e em tamanho
de fonte legivel, a seguinte frase: "As indicacdes terapéuticas deste medicamento foram definidas conforme dados
publicados na literatura homeopatica, antroposdfica ou anti-homotdxica. Este medicamento nao foi submetido a
estudos clinicos para comprovacgao de eficacia.".

§ 1° O numero GTIN (Global Trade Item Number traduzido por Niumero Global de Item Comercial) deve
estar sempre presente no rétulo da embalagem secundaria, seja impresso ou contido em alguma forma de codificagao.

§ 2° Os roétulos de medicamentos que séo disponibilizados em Mementos Terapéuticos em vez de Bulas
para os Profissionais de Saude, seguindo o estabelecido na Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 47, de 8 de
setembro de 2009, e suas atualizagdes, devem conter a frase "CONSULTE O MEMENTO TERAPEUTICO PARA MAIS
INFORMACOES", em caixa alta, substituindo a frase "CONSULTE A BULA PARA MAIS INFORMACOES".

§ 3° O disposto no inciso XX deste artigo ndo se aplica a medicamentos dinamizados industrializados
registrados que tiverem comprovagdo de seguranga e eficacia realizada por meio da apresentacdo de estudos néo
clinicos e clinicos.

§ 4° Para os medicamentos notificados deve ser incluida a frase: "MEDICAMENTO NOTIFICADO" ou
"PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO NOTIFICADO" ou "MEDICAMENTO DINAMIZADO NOTIFICADO" ou
cédigo identificador gerado quando da notificagdo, em substituicdo a informacdo do numero de registro prevista no
inciso VIl deste artigo.

§ 5° Podem ser incluidos na embalagem secundaria todos os locais de fabricacdo aprovados no registro
ou previstos na notificagao para o produto, separados pela palavra "ou".

Art. 6° Além das informagdes dispostas no art. 5° desta Resolugédo, devem estar presentes nas demais
faces do rotulo da embalagem secundaria (posterior, laterais, inferior ou superior), as informagbes especificas do
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Capitulo 11l desta Resolugéao, se aplicavel ao medicamento e quando néao for informada a face na qual elas devem ser
dispostas.

Art. 7° A inclusdo em uma das demais faces da embalagem secundaria (posterior, laterais, inferior ou
superior) é facultativa para as seguintes informagdes:

| - o nome e endereco da empresa farmacéutica responsavel pela embalagem ou comercializagdo do
medicamento, quando ela diferir da empresa fabricante, citando a cidade e o estado ou, se estrangeira, a cidade e o
pais, precedidos pela frase "Embalado por:" ou "Comercializado por:";

Il - o nome do responsavel técnico da empresa detentora do registro no pais, seu numero de inscrigao e
sigla do Conselho Regional de Farmacia;

Il - a logomarca, logotipo ou nome da empresa farmacéutica titular do registro, e/ou das empresas
farmacéuticas fabricantes e responsaveis pela embalagem e comercializacdo do medicamento, desde que néo
prejudiquem a presencga das informacgdes obrigatérias;

IV - a tabela ou quadro para preenchimento de recomendagdes médicas ou farmacéuticas;

V - o e-mail ou outros canais de atendimento ao cliente definidos pela detentora do registro;

VI - os cédigos internos das empresas, desde que atendidos os seguintes critérios:

a) em local de pequeno destaque; e

b) ndo prejudiquem a legibilidade ou possibilitem falsa interpretacéo das informagdes obrigatérias.

VII - a composicado qualitativa dos excipientes ou dos insumos inertes, presentes na formulagao final,
utilizando a DCB ou a nomenclatura das farmacopeias e compéndios reconhecidos pela Anvisa, com exceg¢do de
excipientes que evaporam durante o processo de produgao;

VIII - o endereco da empresa detentora do registro ou da notificagédo no Brasil;

IX - os mecanismos digitais para disponibilizar informagdes aprovadas pela Anvisa, podendo estar
acompanhado de expressao que informe ao consumidor sobre o seu conteudo digital:

a) Quando forem utilizados tais mecanismos, eles nao podem gerar confusédo ou distorcer a finalidade do
mecanismo para o rastreamento previsto no art. 82 desta Resolugao;

b) E vedada a veiculagédo de material publicitario e de fidelizagdo em mecanismos digitais presentes na
rotulagem.

X - o simbolo de reciclagem, quando aplicavel ao material de embalagem;

XI - selos, simbolos, figuras ou figuras anatdmicas desde que nao possibilitem interpretagéo falsa, erro ou
confusdo quanto a origem, natureza, composi¢ao, procedéncia, forma de uso ou qualidade, que poderiam contribuir
para equivocos nos ambientes reais de utilizacdo e dispensagao desses produtos com potencial de ocorréncia de erros
de medicagao;

XIl - a utilizagdo de tinta reativa nas embalagens;

XIlIl - a repeticdo das informagdes previstas nos incisos |, Il, 1ll, IV, V e VI do art. 3° desta Resolucéo,
desde que ndo prejudiquem a legibilidade das informacdes obrigatoérias;

XIV - instrugdes para abertura do cartucho; e

XV - simbolos ou logotipo da unidade de negécios, divisdo de empresa, produtos ou linha de produtos
estabelecida pela empresa. desde que nao prejudiquem a presenca das informagdes obrigatorias.

Paragrafo unico. O disposto no inciso Xl| deste artigo ndo se aplica a medicamentos e produtos
tradicionais fitoterapicos notificados.

Art. 8° Nao sera admitida a inclusdo de nome, marca, logomarca e/ou identidade visual dos
estabelecimentos que somente comercializam ou dispensam medicamentos diretamente ao consumidor, como
distribuidoras, farmacias e drogarias.

Art. 9° O padrédo de identidade visual, logomarca e/ou logotipo podera ser estabelecido por empresa
farmacéutica, divisdo de empresa farmacéutica ou linha de produtos.

Art. 10. E permitida a inclusdo de logomarca da Anvisa nas versdes completa, basica horizontal ou basica
vertical, desde que atenda as seguintes condigdes:

| - esteja na mesma face do nimero do numero do registro sanitario;

| - adote as especificacdes estabelecidas no Manual de Identidade Visual da Anvisa; e
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[ll - ndo tenha altura superior a letra "G", disposta no art. 29, nem inferior a 50% (cinquenta por cento)
desta.

Paragrafo unico. O tamanho da logomarca é variavel conforme o tamanho da face a ser aplicada, mas
todas as proporgdes estabelecidas devem ser rigorosamente mantidas.

Art. 11. E permitida a utilizagdo da face interna do rétulo da embalagem secundéaria apenas para
informacgdes sobre a destinagdo ambientalmente adequada ou para cédigos internos das empresas.

Paragrafo unico. A utilizagdo da face interna para fins que diferem daqueles dispostos no caput deste
artigo podera ser aprovada no caso de ser submetida justificativa técnica pertinente.

Secao I
Das Informacgdes Gerais para os Rétulos das Embalagens Primarias de Medicamentos Regularizados
Art. 12. As informacgdes dos rotulos das embalagens primarias devem ser legiveis e indeléveis.

Art. 13. Nos rotulos das embalagens primarias de medicamentos regularizados sao obrigatérias as
seguintes informagdes:

| - o nome de medicamento, se houver;

Il - a DCB de cada insumo farmacéutico ativo em letras minusculas, conforme disposto no inciso Il do art.
3° desta Resolugao;

Il - a concentracédo de cada insumo farmacéutico ativo, conforme disposto na Secéo IIl do Capitulo II;

IV - a via de administragédo por extenso, conforme Vocabulario Controlado ou, quando ausente, conforme
aprovado no registro ou previsto na notificagao;

V - a quantidade total de peso liquido ou volume, para medicamentos nas formas farmacéuticas liquidas e
semissoélidas;

VI - o nome da detentora do registro ou da notificagdo ou sua logomarca e/ou logotipo;
VII - a data de validade e o numero de lote;

VIII - o telefone, ou pictograma que o represente, do Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC)
definido pela empresa detentora do registro ou da notificagéo;

IX - as frases e/ou imagens de alerta quando expressamente mencionadas no Capitulo Ill desta
resolugao; e

X - para medicamentos dinamizados inserir o texto "MEDICAMENTO HOMEOPATICO" ou
"MEDICAMENTO ANTROPOSOFICO" ou "MEDICAMENTO ANTI-HOMOTOXICQ", de acordo com a categoria em que
se enquadrem, em caixa alta e tamanho minimo de 30% (trinta por cento) do maior caractere do nome do
medicamento.

§ 1° No rotulo da embalagem primaria € permitido utilizar abreviacao da via de administragdo conforme
Vocabulario Controlado da Anvisa no caso de limitagdo de espago na area de impressao.

§ 2° A descricdo da DCB dos insumos farmacéuticos ativos que apresentem similaridade fonética ou
grafica com outros insumos, conforme Instrucdo Normativa especifica, deve adotar a técnica Tall Man Lettering,
utilizando o método CD3.

§ 3° A utilizagéo da técnica Tall Man Lettering podera ser determinada para outros insumos farmacéuticos
ativos nao incluidos na Instrugdo Normativa - IN n° 199, de 2022, sempre que for identificada similaridade fonética ou
grafica que possa induzir a erro ou troca entre medicamentos.

Art. 14. E permitido incluir nos rétulos da embalagem primaria as demais informacdes previstas para o
rétulo da embalagem secundaria, desde que nao prejudiquem a legibilidade das informagbes obrigatérias.

Art. 15. A inviabilidade técnica de incluir qualquer informagédo obrigatéria na embalagem primaria dos
medicamentos registrados devera ser justificada e aprovada pela Anvisa.

Secao Il
Da Expressao da Concentracao/Quantidade Total

Art. 16. A expressdo da concentragdo nos rotulos dos medicamentos devera atender aos seguintes
critérios:

| - para formas farmacéuticas liquidas e semissodlidas a quantidade total do medicamento deve ser
expressa conforme o sistema internacional de unidades (Sl);
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Il - para formas farmacéuticas solidas a quantidade total deve ser expressa em unidades farmacotécnicas
por embalagem;

[l - para formas farmacéuticas liquidas é obrigatéria a expressao da concentragdo em massa por unidade
de volume, conforme o sistema internacional de unidades (Sl);

IV - para formas farmacéuticas semissdlidas & obrigatoria a expressdo da concentragdo em massa por
unidade de massa, conforme o sistema internacional de unidades (SI);

V - para formas farmacéuticas sélidas a expressao da concentracédo deve ser descrita pela massa total de
cada insumo farmacéutico ativo por unidade farmacotécnica;

VI - para as formas farmacéuticas po e suspensao para uso inalatério a expressado da concentracado deve
ser descrita considerando a massa de cada insumo farmacéutico ativo em miligrama (mg) ou micrograma (mcg) por
acionamento;

VII - para adesivos transdérmicos, em substituicdo a concentragcdo do(s) insumos(s) farmacéutico(s)
ativo(s), a expressao da concentracdo deve ser descrita utilizando a taxa de liberagdo do(s) mesmo(s), em quantidade
do ativo pelo tempo total de sua liberagdo, em horas ou em dias;

VIII - diferenciar concentragdbes de um mesmo medicamento, que devem ser indicadas na mesma
unidade do sistema internacional de unidades (Sl), para destacar os caracteres que identificam a concentragao;

IX - ndo utilizar casas decimais para a descrigdo da quantidade e concentragdo, quando nao forem
essenciais para expressar a correta quantidade do insumo farmacéutico ativo;

X - quando da utilizagdo das abreviagdes U (unidades) e Ul (unidades internacionais) devera ser adotado
um espagamento entre o numero representativo da quantidade de insumo farmacéutico ativo e a abreviacao;

Xl - quando abreviada, a expressao "micrograma" deve ser descrita como "mcg";

XII - para medicamentos contendo insumos vegetais, a concentragdo deve ser expressa de acordo com o
derivado vegetal especifico;

XIII - para medicamentos dinamizados, deve ser dada a poténcia e escala de cada insumo ativo; e

XIV - poderado ser aceitas unidades de medidas diferentes das descritas no caput, mediante justificativa
técnica e analise prévia.

§ 1° Quando se tratar de forma farmacéutica para reconstituicdo em apresenta¢cdes multidose deve ser
utilizada a expressao da concentragdo apenas apds a reconstituicdo, conforme definido no inciso Ill, em substituicdo ao
disposto no inciso V.

§ 2° Quando se tratar de forma farmacéutica para reconstituicdo em apresentacdes em dose Unica deve
ser utilizada a expresséo da concentracao total de farmaco por unidade farmacotécnica, conforme definido no inciso V
deste artigo.

§ 3° Quando o volume total da apresentagéo for menor que um mililitro, a expresséo da concentragédo
devera ser descrita de uma Unica forma, considerando a massa total de cada insumo farmacéutico ativo pelo volume
total.

§ 4° Para vacinas, a expressao da concentragdo deve ser descrita por dose, quando aplicavel.

§ 5° A expressao da concentracdo devera ser descrita sem considerar o excesso/sobredose aprovados
no registro.

§ 6° Medicamentos na forma farmacéutica de adesivos transdérmicos, que sejam genéricos ou similares,
devem descrever a taxa de liberagao e o tempo total de liberagao exatamente da mesma forma que o medicamento de
referéncia.

§ 7° Em se tratando de medicamentos com dois ou mais principios ativos, a ordem deles e,
consequentemente, das suas concentragcdes na rotulagem, deverédo seguir exatamente como descrito no medicamento
de referéncia.

CAPITULO IlI
DAS INFORMACOES ESPECIFICAS PARA OS ROTULOS DE MEDICAMENTOS
Secao |

Dos Medicamentos Regularizados Vendidos sem Exigéncia de Prescrigdo (Medicamentos Isentos de
Prescricao - MIP)

Art. 17. Os rotulos das embalagens secundarias dos medicamentos regularizados devem conter:
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| - a frase em negrito: "Siga corretamente o modo de usar. Ndo desaparecendo os sintomas, procure
orientacao de um profissional de saude";

Il - as indicagbes do medicamento; e,
[l - as principais contraindicagdes de uso do medicamento.

§ 1° A frase que trata o inciso | deste artigo é facultativa no caso de apresentacbes com destinagao
diferente da comercial.

§ 2° Para produtos tradicionais fitoterapicos, o previsto no Inciso Il deste artigo deve ser substituido pela
frase: "Utilizado como", complementado pela respectiva alegagdo de uso, conforme aprovado no registro ou
notificagao.

§ 3° No caso de incluséo das indicagdes do medicamento nos rétulos das embalagens primarias, deverao
ser incluidas também as principais contraindicagoes.

Art. 18. E facultado incluir nos rétulos das embalagens secundarias, em linguagem acessivel ao paciente,
desde que nao prejudiquem a leiturabilidade das demais informagdes:

| - a classe terapéutica nos rétulos conforme aprovado no registro ou na notificagao;
Il - o modo de uso; e
[l - outras informacdes que auxiliem o paciente na escolha e no uso correto do medicamento.

Paragrafo unico. O disposto no inciso Il deste artigo ndo se aplica a medicamentos e produtos
tradicionais fitoterapicos notificados.

Art. 19. Todas as informagdes contidas na rotulagem devem ter sido aprovadas na bula ou folheto
informativo do medicamento ou estarem previstas para os medicamentos notificados.

Secao I
Dos Medicamentos de Venda sob Prescricéo

Art. 20. Os rétulos das embalagens secundarias dos medicamentos com venda sob prescricao devem
conter uma faixa vermelha ou preta, a depender da categoria do medicamento, na face frontal.

§ 1° Para as embalagens de orientacdo vertical, a faixa vermelha ou preta deve ter altura ndo inferior a
1/8 (um oitavo) da face frontal e estar disposta no seu terco inferior.

§ 2° Para as embalagens de orientagao horizontal, a faixa vermelha ou preta deve ter largura nao inferior
a 1/8 (um oitavo) da face frontal e estar disposta na lateral desta face.

§ 3° O tamanho das frases a serem adicionadas no interior da faixa deve seguir o disposto no Art. 70
desta Resolugao, assim, se necessario, a faixa devera possuir tamanho superior a 1/8 (um oitavo) da face frontal, para
que possibilite a inser¢ao das frases no tamanho previsto.

§ 4° E proibido colocar a faixa no rodapé das embalagens, devendo-se respeitar o limite minimo de 10
mm (dez milimetros) nas bases das embalagens ou na extremidade contraria a sua abertura.

Art. 21. Na faixa vermelha deve ser utilizada a referéncia de cor vermelha PANTONE 485C, que pode ser
obtida por meio da mistura de pigmentos de qualquer fabricante de tintas, com variagdes maximas e minimas
aceitaveis para este tom, e ser aplicado um verniz sobre ela.

Paragrafo unico. E permitido utilizar o PANTONE 485C fora da faixa vermelha apenas nas seguintes
informacdes:

| - a descrigao da concentragao;

Il - a descri¢gao da quantidade do medicamento;

Il - a descrigao da via de administracao;

IV - a frase "Amostra Gratis", seja nas letras ou em fundo vermelho;
V - a frase "Nova Formula";

VI - a frase "Agite antes de usar";

VII - a frase "Embalagem Fracionavel"; e

VIl - as frases de alerta quando expressamente mencionadas no Capitulo Ill desta Resolugao.
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Art. 22. Na faixa preta deve ser utilizada a referéncia de cor preta PANTONE PROCESSO BLACK C, que
pode ser obtida por meio da mistura de pigmentos de qualquer fabricante de tintas, com variagdes maximas e minimas
aceitaveis para este tom, e ser aplicado um verniz sobre ela.

§ 1° A faixa preta exclui a exigéncia da faixa vermelha.

§ 2° E proibida a utilizagéo de cores nos rétulos que possam causar confus&o ou erro na identificagdo da
faixa preta.

Art. 23. No interior da faixa vermelha e preta da embalagem secundaria dos medicamentos de venda sob
prescri¢cao, na face frontal deve ser incluida a frase, em caixa alta, "VENDA SOB PRESCRICAQ".

Art. 24. Os rotulos de embalagens primarias dos medicamentos com venda sob prescricdo podem conter
a frase, em caixa alta, "VENDA SOB PRESCRICAQ".

Secao Il
Dos Medicamentos Genéricos

Art. 25. Os rotulos das embalagens secundarias dos medicamentos genéricos devem conter o logotipo
que os identifica, impresso dentro de uma faixa amarela disposta em sua face frontal e com largura igual a 1/8 (um
oitavo) da maior face.

§ 1° E proibido colocar a faixa no rodapé das embalagens, devendo-se respeitar o limite minimo de 10
mm (dez milimetros) nas bases das embalagens ou na extremidade contraria a sua abertura.

§ 2° Nos rétulos de embalagens secundarias de medicamentos de venda sob prescricdo, com ou sem
retencao de receita, a faixa amarela deve ficar justaposta logo acima da faixa vermelha.

§ 3° Nos rétulos de embalagens secundarias de medicamentos a base de substancias sujeitas a controle
especial para as quais é exigida a faixa preta, constantes na Portaria n°® 344/MS, de 12 de maio de 1998 e suas
atualizacOes, a faixa amarela deve ficar justaposta logo abaixo da faixa preta.

§ 4° Nos rétulos de embalagens secundarias de MIP, a faixa amarela deve estar no local correspondente
ao que seria o da faixa vermelha.

Art. 26. Os rétulos das embalagens primarias de MIP, que sao disponibilizadas em embalagens multiplas
e dispensadas exclusivamente em embalagem primaria, devem conter o logotipo que os identifica impresso dentro de
uma faixa amarela com largura igual a 1/8 (um oitavo) da face frontal.

Art. 27. Na faixa amarela deve ser utilizada a referéncia de cor amarela PANTONE 116C, que pode ser
obtida por meio da mistura de pigmentos de qualquer fabricante de tintas, com variagdes maximas e minimas
aceitaveis para este tom, e ser aplicado um verniz sobre ela.

§ 1° E proibida a utilizacdo da cor amarela PANTONE 116C fora da faixa amarela e em embalagens de
medicamentos que nao sejam genéricos.

§ 2° E proibida a utilizagéo de cores nos rétulos que possam causar confus&o ou erro na identificacdo da
faixa amarela.

Art. 28. No interior da faixa amarela deve ser incluido apenas o logotipo do medicamento genérico, que
consiste em uma letra "G" estilizada e as palavras "Medicamento Genérico" escritas na cor azul PANTONE 276C,
inseridas em um retangulo amarelo PANTONE 116C.

§ 1° As palavras "Medicamento Genérico" devem ser escritas com a letra tipo "FrutigerBoldCondensed".

§ 2° A palavra "Medicamento" deve ter o mesmo comprimento da palavra "Genérico", ou seja, a letra "M"
deve iniciar no mesmo ponto da letra "G" e as letras "0" devem terminar nos mesmos pontos.

§ 3° O logotipo pode ser disposto na versdo horizontal e deve ser composto pelas palavras
"Medicamento" escrito logo acima da palavra "Genérico", precedido pela letra "G".

§ 4° O logotipo pode ser disposto na versao vertical e deve ser composto pela letra "G", pela palavra
"Medicamento"”, escrita logo abaixo, e pela palavra "Genérico" logo abaixo desta.

Art. 29. O tamanho do logotipo de medicamento genérico é variavel conforme o tamanho da face frontal
do rétulo da embalagem secundaria do medicamento, mas todas as proporgdes estabelecidas no logotipo devem ser
rigorosamente mantidas.

§ 1° Para embalagens de orientacao horizontal, deve ser utilizada a versdo vertical do logotipo com as
seguintes caracteristicas:

| - a largura (w) deve ser igual a 1/8 (um oitavo) da largura da maior face; e

Il - a altura (h) deve ser igual a 1,25 (um virgula vinte cinco) w.
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§ 2° Para embalagens de orientacao vertical, deve ser utilizada a versao horizontal do logotipo, onde o
retangulo tem as seguintes dimensoes:

| - a altura (h) deve ser um oitavo da altura da maior face; e

Il - a largura (w) deve ser igual a 2,5 (dois virgula cinco) h.

Secgao IV

Dos Medicamentos Regularizados Dispensados Diretamente na Embalagem Primaria
Art. 30. Poderao ser dispensados diretamente na embalagem primaria:

| - os MIP, para qualquer destinagao;

Il - os medicamentos de venda sob prescri¢gao para destinagao diferente da comercial;
[l - os medicamentos fracionaveis; e

IV - os medicamentos notificados e produtos tradicionais fitoterapicos.

Art. 31. Os rétulos das embalagens primarias dos medicamentos dispensados diretamente neste tipo de
embalagem, além das informagdes previstas no art. 13 desta Resolugéo, devem conter:

| - a expressao "Registro:" adicionada ao numero de registro do medicamento conforme publicado em
Diario Oficial da Unido (DOU), sendo necessario no minimo os nove digitos;

Il - a restricdo de uso, incluindo a frase, em caixa alta e negrito, "USO ADULTO", "USO ADULTO E
PEDIATRICO ACIMADE ___ ", "USO PEDIATRICO ACIMA DE ___", indicando a idade minima (em meses ou anos) ou
peso minimo (em quilos) ou superficie corporal minima (em mg/m 2) ou "USO ADULTO e PEDIATRICO", no caso de
medicamentos sem restricdo de uso por idade ou peso/superficie corporal, conforme a condigao aprovada do uso do
medicamento;

Il - os cuidados de conservagao, conforme o Capitulo IV desta Resolugéo;
IV - a frase "USO SOB PRESCRICAQ", quando aplicavel;

V - a frase "Exija a bula" ou "Exija o folheto informativo;

VI - a frase "Uso restrito a estabelecimentos de saude", quando aplicavel;

VII - para medicamentos dinamizados incluir em local de destaque, em negrito e em tamanho de fonte
legivel, a frase: "As indicagdes terapéuticas deste medicamento foram definidas conforme dados publicados na
literatura homeopatica, antroposoéfica ou anti-homotoéxica. Este medicamento nao foi submetido a estudos clinicos para
comprovacgao de eficacia.";

VIII - para produtos tradicionais fitoterapicos devem ser inseridas as frases: "Produto registrado com base
no uso tradicional, ndo sendo recomendado seu uso por periodo prolongado." e "PRODUTO TRADICIONAL
FITOTERAPICO" em negrito e caixa alta e tamanho minimo de 30% (trinta por cento) da altura do maior caractere do
nome do medicamento;

IX - para medicamentos notificados devem ser inseridas as indicagdes e contraindicagdes;

X - para produtos tradicionais fitoterapicos, deve ser inserida a frase: "Utilizado como", complementado
pela respectiva alegagéo de uso, conforme aprovado no registro ou notificagdo, além das contraindicagdes;

XI - para fitoterapicos deve ser informada a nomenclatura popular, a parte da espécie vegetal utilizada e a
descricao do derivado vegetal junto a DCB; e

Xll - frases de alerta previstas na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 770, de 2022 (SEI
2168536), e suas atualizagdes, e no Capitulo Il Segéo |I.

§ 1° E facultativa a inclus&o no rétulo da embalagem primaria de qualquer informag&o permitida no rétulo
da embalagem secundaria.

§ 2° Adicionalmente a frase disposta no inciso V deste artigo, podera ser incluida a frase "Acesse aqui"
seguida do mecanismo digital contendo o modelo de bula ou folheto informativo aprovado pela Anvisa.

§ 3° Para os medicamentos notificados, deve ser incluida a frase: "MEDICAMENTO NOTIFICADQO" ou
"PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO NOTIFICADO" ou "MEDICAMENTO DINAMIZADO NOTIFICADO" ou
cédigo identificador gerado quando da notificagdo, em substituicdo a informacdo do numero de registro prevista no
inciso | deste artigo.

§ 4° Os medicamentos de baixo risco notificados dispensados em embalagem primaria devem apresentar
na rotulagem todas as informagdes previstas na Resolu¢ao de Diretoria Colegiada - RDC n° 576, de 11 de novembro
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de 2021, e na Instrugdo Normativa - IN n® 106, de 11 de novembro de 2021, ficando dispensados de apresentar a frase
disposta no inciso V deste artigo.

§ 5° O disposto no inciso VIl deste artigo ndo se aplica a medicamentos dinamizados industrializados
registrados que tiverem comprovagdo de seguranca e eficacia realizada por meio da apresentagcdo de estudos nao
clinicos e clinicos.

Segao V
Dos Medicamentos a Base de Substancias Sujeitas a Controle Especial

Art. 32. Os medicamentos a base de substancias sujeitas a controle especial deverdo atender ao disposto
nessa norma e, quando aplicavel, a Portaria n® 344, de 12 de maio de 1998, e a Portaria n° 6, de 29 de janeiro de 1999,
e suas atualizagoes.

Art. 33. Os rétulos das embalagens secundarias dos medicamentos a base de substancias constantes
das listas "A1" e "A2" (entorpecentes) e "A3" (psicotrdpicos), da Portaria n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas
atualizacGes, devem conter na face frontal uma faixa preta e no interior da faixa, em caixa alta, deve ser incluida a
frase "Venda sob Prescrigdo" e as frases de alerta para os medicamentos, conforme as listas de controle a que
pertencem, e para as substancias especificas, se houver, constantes da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°
770, de 2022, e suas atualizagdes.

§ 1° As frases de alerta previstas no caput deste artigo também devem constar, em letras de facil leitura,
nos rétulos das embalagens primarias.

§ 2° As excecgdes ao caput deste artigo serdo tratadas nos anexos das Listas da Portaria n°® 344, de 12 de
maio de 1998, e suas atualizagdes.

Art. 34. Os rétulos das embalagens secundarias dos medicamentos a base de substancias constantes
das listas "B1" e "B2" (psicotropicos), da Portaria n°® 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢des, devem conter na
face frontal uma faixa preta e no interior da faixa, em caixa alta, deve ser incluida a frase "Venda sob Prescrigdo" e as
frases de alerta para os medicamentos, conforme as listas de controle a que pertencem, e para as substancias
especificas, se houver, constantes da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 770, de 2022.

§ 1° As frases de alerta previstas no caput deste artigo que forem especificas para a substancia
anfepramona, podem ser incluidas fora da faixa, devendo constar na face frontal e em caixa alta.

§ 2° As frases de alerta previstas no caput deste artigo também devem constar, em letras de facil leitura,
nos rétulos das embalagens primarias.

§ 3° As excecgdes ao caput deste artigo serdo tratadas nos anexos das Listas da Portaria n°® 344, de 12 de
maio de 1998, e suas atualizagdes.

§ 4° Além do disposto no caput os medicamentos a base das substancias cetamina e escetamina devem
conter na face frontal dos rétulos das embalagens secundarias, e em caixa alta, a frase: "USO RESTRITO A
ESTABELECIMENTOS DE SAUDE".

Art. 35. Os rétulos das embalagens secundarias dos medicamentos a base de substancias constantes
das listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial) e "C5" (anabolizantes) da Portaria n® 344, de 12 de
maio de 1998, e suas atualizagdes, devem conter na face frontal uma faixa vermelha e no interior da faixa, em caixa
alta, deve ser incluida a frase " VENDA SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DE RECEITA"; além disso, devem ser
incluidas na face frontal, em caixa alta, as frases de alerta para os medicamentos, conforme as listas de controle a que
pertencem, e para as substancias especificas, se houver, constantes da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°
770, de 2022, e suas atualizagdes e suas atualizagdes.

§ 1° As frases de alerta previstas no caput deste artigo também devem constar, em letras de facil leitura,
nos rotulos das embalagens primarias.

§ 2° As excegbes ao caput deste artigo serao tratadas nos anexos das Listas da Portaria n® 344, de 12
maio de 1998 e suas atualizagdes.

Art. 36. Os rotulos das embalagens secundarias dos medicamentos a base da substancia misoprostol,
constante da lista C1 da Portaria n® 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacdes, devem conter, obrigatoriamente
em destaque, em suas faces frontal e posterior, um simbolo de mulher gravida dentro do circulo cortado ao meio;
também devem conter na face frontal, em caixa alta, as frases de alerta para esta substancia, constantes da Resolu¢ao
de Diretoria Colegiada - RDC n° 770, de 2022, e suas atualizagdes; além disso devem conter na face frontal uma faixa
vermelha e no interior da faixa, em caixa alta, devem ser incluidas as frases "Atencdo: USO SOB PRESCRICAO COM
RETENCAO DE RECEITA" - "VENDA E USO RESTRITO A HOSPITAL".

Paragrafo unico. As frases de alerta previstas no caput deste artigo também devem constar, em letras de
facil leitura, nos rétulos das embalagens primarias.
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Art. 37. Os roétulos das embalagens secundarias dos medicamentos de uso sistémico a base de
substancias constantes das listas "C2" (retindicas) da Portaria n® 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes,
devem conter na face frontal uma faixa vermelha e no interior da faixa, em caixa alta, deve ser incluida a frase "VENDA
SOB PRESCRICAQ" e as frases de alerta para os medicamentos, conforme as listas de controle a que pertencem, e
para as substancias especificas, se houver, constantes da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 770, de 2022, e
suas atualizagoes.

§ 1° As frases de alerta previstas no caput deste artigo também devem constar, em letras de facil leitura,
nos rotulos das embalagens primarias.

§ 2° As excegdes ao caput deste artigo serdo tratadas nos anexos das Listas da Portaria n° 344, de 12 de
maio de 1998, e suas atualizagdes.

Art. 38. Os rotulos das embalagens secundarias dos medicamentos de uso tépico, manipulados ou
fabricados, a base de substancias constantes das listas "C2" (retindicas) da Portaria n® 344, de 12 de maio de 1998, e
suas atualizagbes, devem conter na face frontal uma faixa vermelha e no interior da faixa, em caixa alta, deve ser
incluida a frase "VENDA SOB PRESCRICAQ"; além disso, devem ser incluidas na face frontal, em caixa alta, as frases
de alerta para os medicamentos, conforme as listas de controle a que pertencem, e para as substancias especificas, se
houver, constantes da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 770, de 2022, e suas atualizagdes.

§ 1° As frases de alerta previstas no caput deste artigo também devem constar, em letras de facil leitura,
nos rotulos das embalagens primarias.

§ 2° As excegdes ao caput deste artigo serdo tratadas nos anexos das Listas da Portaria n°® 344, de 12 de
maio de 1998, e suas atualizagdes.

Art. 39. Os rotulos das embalagens secundarias dos medicamentos a base da substancia lenalidomida,
constante da lista C3 da Portaria n°® 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢des, devem obedecer, além dos itens
dispostos nesta Resolugéo, as seguintes especificagbes:

| - embalagem com cor de fundo contrastante com os dizeres;
Il - a face frontal deve conter:

a) uma faixa de cor vermelha PANTONE 485 C e no interior da faixa, em caixa alta, devem ser incluidas
as frases, gravadas em letras brancas: "WVENDA SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DE RECEITA.";

b) imagem, nao identificavel, de uma crianga acometida por malformagao;

c) uma faixa de cor preta PANTONE PROCESSO BLACK C e no interior da faixa, deve ser incluida,
gravada em letras brancas, a frase de alerta que diz respeito a proibicao de uso em populacéo especifica constante da
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 770, de 2022, e suas atualizagbes; e

d) em caixa alta, as demais frases de alerta para a substancia lenalidomida, definidas para serem
adicionadas na face frontal, constantes da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 770, de 2022, e suas
atualizagoes.

Il - a face posterior deve conter:

a) uma faixa de cor vermelha PANTONE 485 C e, no interior da faixa, deve ser incluida a frase, gravada
em letras brancas: "Este medicamento é somente seu. Nao passe para ninguém.";

b) em caixa alta, as demais frases de alerta para a substancia lenalidomida, definidas para serem
adicionadas na face posterior, constantes da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 770, de 2022, e suas
atualizacoes; e

c) espacgo delimitado para anotagbes do nome do paciente, dose, horario da tomada do medicamento,
duracéao do tratamento e data.

Art. 40. Os rotulos das embalagens primarias dos medicamentos a base da substancia lenalidomida,
constante da lista C3 da Portaria n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacbes, devem obedecer, além dos itens
dispostos nesta Resolugdo, as seguintes especificagdes:

| - deve conter a identificagdo do produto gravada em cor preta PANTONE PROCESSO BLACK C;

Il - deve conter, de forma legivel e clara, em destaque e em cor preta PANTONE PROCESSO BLACK C,
as frases de alerta para a substancia lenalidomida, constantes da Resolugédo de Diretoria Colegiada - RDC n° 770, de
2022, e suas atualizagbes; e

_ Il - pode conter, em letras pretas PANTONE PROCESSO BLACK C e legiveis, a frase "VENDA SOB
PRESCRICAO COM RETENGCAO DE RECEITA".
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Art. 41. Os rétulos das embalagens secundarias dos medicamentos a base da substancia talidomida,
constante da lista C3 da Portaria n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢des, devem obedecer, além dos itens
dispostos nesta Resolugéo, as seguintes especificagbes:

| - a face frontal deve conter:
a) a identificagao e a concentracédo do produto gravadas em cor preta PANTONE PROCESSO BLACK C;

b) uma faixa de cor vermelha e no [nterior da faixa, em caixa alta, devem ser incluidas as frases,
gravadas em letras brancas: "USO SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DE RECEITA.";

c) imagem, nao identificavel, de uma crianga acometida pela Sindrome da Talidomida;

d) uma faixa de cor preta PANTONE PROCESSO BLACK C e no interior da faixa, deve ser incluida,
gravada em letras brancas, a frase de alerta que diz respeito a proibicdo de uso em populagcéo especifica constante da
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 770, de 2022, e suas atualizagbes; e

e) em caixa alta, gravadas em letras vermelhas, PANTONE 485 C, as demais frases de alerta para a
substancia talidomida, definidas para serem adicionadas na face frontal, constantes da Resolu¢do de Diretoria
Colegiada - RDC n° 770, de 2022, e suas atualizagdes.

Il - a face posterior deve conter:
a) a identificagdo e a concentragéo do produto gravadas em cor preta PANTONE PROCESSO BLACK C;

b) uma faixa de cor vermelha PANTONE 485 C e no interior da faixa, deve ser incluida a frase, gravada
em letras brancas: "Este medicamento é somente seu. Nao passe para ninguém.";

c) em caixa alta, gravadas em letras vermelhas, as demais frases de alerta para a substancia talidomida,
definidas para serem adicionadas na face posterior, constantes da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 770, de
2022, e suas atualizagbes; e

d) espacgo delimitado para anotagbes do nome do usuario, dose, horario da tomada do medicamento,
duracgao do tratamento e data.

Art. 42. Os roétulos das embalagens primarias dos medicamentos a base da substancia talidomida,
constante da lista C3 da Portaria n°® 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢des, devem obedecer, além dos itens
dispostos nesta Resolugéo, as seguintes especificagbes:

| - deve conter a identificacdo e a concentragdo do produto gravadas em cor preta PANTONE
PROCESSO BLACK C;

Il - deve conter, em letras pretas PANTONE PROCESSO BLACK C e legiveis, a frase "PROIBIDA A
VENDA NO COMERCIO";

[l - deve conter, de forma legivel e clara, em destaque e em cor vermelha PANTONE 485 C, as frases de
alerta para a substancia talidomida, constantes da Resolu¢do de Diretoria Colegiada - RDC n° 770, de 2022, e suas
atualizacoes;

IV - deve conter circulo, em cor preta PANTONE PROCESSO BLACK C, com a palavra ATENCAO em
cor vermelha PANTONE 485 C; e

_V - pode conter, em letras pretas PANTONE PROCESSO BLACK C e legiveis, a frase "USO SOB
PRESCRICAO COM RETENGCAO DE RECEITA".

Secgao VI
Dos Medicamentos a Base de Substancias Classificadas como Antimicrobianos

Art. 43. Os roétulos das embalagens secundarias dos medicamentos de venda sob prescrigdo, contendo
substancias antimicrobianas da lista constante da Instrugdo Normativa - IN n® 83, de 23 de fevereiro de 2021 devem
conter, em caixa alta, a frase: "VENDA SOB PRESCRICAO- COM RETENCAO DA RECEITA", disposta dentro da faixa
vermelha.

Secgao VIl
Dos Medicamentos com Destinagao Governamental ou a Estabelecimentos de Saude

Art. 44. Os rétulos das embalagens primarias e secundarias dos medicamentos com destinagdo a outros
estabelecimentos de saude devem conter, na face lateral, a frase "PROIBIDA A VENDA", em caixa alta.

Paragrafo unico. A frase a que se refere o caput deve ter tamanho minimo de 30% (trinta por cento) da
altura do maior caractere do nome de medicamento ou, na sua auséncia, da nomenclatura DCB.
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Art. 45. Nos rotulos das embalagens primarias e secundarias dos medicamentos com destinagao
governamental ou a estabelecimentos de saude, e de venda sob prescrigdo, com ou sem retengao de receita ou
notificacdo de receita, as frases "VENDA SOB PRESCRICAQ" e "VENDA SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DA
RECEITA", devem ser substituidas por: "USO SOB PRESCRICAQ" e "USO SOB PRESCRICAO E RETENCAO DA
RECEITA", respectivamente.

Secao VI
Dos Medicamentos de Uso Restrito a Estabelecimentos de Salude

Art. 46. Os rotulos das embalagens secundarias de todos os medicamentos com uso restrito a
estabelecimentos de saude, conforme o registro do produto, devem possuir a frase em caixa alta, "USO RESTRITO A
ESTABELECIMENTOS DE SAUDE", com tamanho minimo de 30% (trinta por cento) da altura do maior caractere do
nome do medicamento ou, na sua auséncia, da nomenclatura DCB.

§ 1° A frase deve ser disposta logo acima ou ao lado esquerdo da faixa de restricdo de prescricao ou da
faixa amarela, na face frontal da embalagem.

§ 2° A restricao de uso definida para o medicamento de referéncia sera a mesma para os medicamentos
genéricos e similares a este.

Secgao IX
Das amostras gratis

Art. 47. A rotulagem das amostras gratis de medicamentos deve apresentar as mesmas informagdes
aprovadas no registro para a respectiva apresentacdo do medicamento, observando os seguintes aspectos:

| - as embalagens das amostras gratis ndo podem veicular designacgdes, simbolos, figuras, imagens,
desenhos, slogans e quaisquer argumentos de cunho publicitario, exceto quando aprovado pela Anvisa para constar na
embalagem do medicamento registrado e comercializado;

Il - o numero de registro constante na amostra gratis deve conter os treze (13) digitos correspondentes a
apresentacao do medicamento, registrada e comercializada, da qual se originou a amostra;

Il - a expressdo "AMOSTRA GRATIS" de forma indelével, em caixa alta, com caracteres nunca inferiores
a 70% (setenta por cento) da altura do maior caractere do nome do medicamento ou, na sua auséncia, da
nomenclatura DCB, em tonalidades contrastantes ao padrao daquelas, devera ser impressa diretamente no rétulo da
embalagem, ou por meio de carimbo, desde que indelével, ou ainda por meio de etiqueta que danifique a embalagem
se retirada;

IV - as expressdes "AMOSTRA GRATIS", "VENDA PROIBIDA" e "USO SOB PRESCRICAQ" devem ser
inseridas na face frontal do rétulo da embalagem secundaria e ao longo do rétulo da embalagem primaria, para os
casos em que os produtos forem dispensados neste tipo de embalagem, sendo facultativa a inclusdo destas nas
demais faces;

V - as embalagens secundarias das amostras gratis devem conter a expressdo "VENDA PROIBIDA"
impressa diretamente no rétulo da embalagem, ou por meio de carimbo, desde que indelével, ou ainda por meio de
etiqueta que danifique a embalagem se retirada;

VI - a expressdo "USO SOB PRESCRICAQ", em substituigéo a expressdo "VENDA SOB PRESCRICAO"
nos rétulos das embalagens secundarias dos medicamentos de venda sob prescrigdo, com ou sem retengao da receita;
e

VII - a incluséo do cédigo de barras GTIN de identificacdo do produto nas embalagens secundarias ou, na
sua auséncia, nas embalagens primarias, das amostras gratis de medicamentos é facultativa, desde que elas
contenham mecanismos de identificacéo e seguranga que possibilitem o rastreamento do produto.

Paragrafo unico. Para os medicamentos notificados, deve ser incluida a frase: "MEDICAMENTO
NOTIFICADO" ou "PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO NOTIFICADO" ou "MEDICAMENTO DINAMIZADO
NOTIFICADO" ou cédigo identificador gerado quando da notificacdo, em substituicdo a informagcdo do numero de
registro prevista no inciso Il deste artigo.

Secgao X
Das Embalagens Mdltiplas

Art. 48. Para embalagens multiplas deve ser utilizada etiqueta com as informagdes descritas como
obrigatdrias para o rétulo da embalagem secundaria.

§ 1° A etiqueta deve ser autodestrutiva, de forma a danificar a embalagem se retirada.
§ 2° As proporcoes dos dizeres e dispositivos exigidos devem ser mantidas.
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§ 3° A etiqueta a que se refere o caput pode substituir o lacre ou selo de seguranga, desde que
respeitados os requisitos do art. 84 desta Resolugao.

§ 4° Em cada face ocupada pela etiqueta deve constar, no minimo, o nome comercial ou, na sua
auséncia, a nomenclatura DCB e a concentracdo do medicamento.

§ 5° Para os medicamentos onde ha necessidade de utilizagcéo de tarjas, elas deverao ter, no minimo, 1/8
(um oitavo) do tamanho da maior face ocupada pela etiqueta.

§ 6° A colocagdo da etiqueta a que se refere o caput ndo € requerida para as embalagens multiplas que
apresentarem impressas todas as informagdes descritas como obrigatérias para o rétulo da embalagem secundaria,
sendo neste caso obrigatéria a utilizacdo de algum mecanismo de fechamento, irrecuperavel apés seu rompimento,
nos termos do art. 84 desta Resolugéao.

Secgao X
Das Embalagens Fracionaveis

Art. 49. Os rétulos das embalagens secundarias dos medicamentos destinados ao fracionamento, além
das informagdes minimas exigidas nesta Resolugdo, devem conter acima da faixa de restricdo de venda, ou posi¢cao
equivalente no caso de inexisténcia dessa, a expressdo "EMBALAGEM FRACIONAVEL", em caixa alta, cor vermelha
PANTONE 485C, impressa sobre fundo com tonalidade contrastante, com tamanho minimo de 30% (trinta por cento)
da altura do maior caractere do nome de medicamento, ou na sua auséncia, da nomenclatura DCB.

Art. 50. Cada rétulo de embalagem primaria fracionada deve conter, além do disposto no art. 13 desta
Resolucao, a expressao "Registro Anvisa" adicionada ao numero de registro conforme publicado em Diario Oficial da
Unido (DOU), com no minimo a descrigcdo dos nove primeiros digitos.

Art. 51. E facultada a inclus&o da expressdo "Exija a bula" ou "Exija o folheto informativo" em cada rétulo
de embalagem primaria fracionada.

Secao Xl
Dos Medicamentos para Reconstituicao e Diluigao

Art. 52. Os roétulos dos medicamentos nas formas farmacéuticas solidas para reconstituigdo devem
conter:

| - a frase "Modo de preparar: vide bula" ou "Modo de preparar: vide folheto informativo" no rétulo da
embalagem secundaria e no rétulo da embalagem primaria;

Il - a descrigdo dos novos cuidados de conservagao e armazenamento e novo prazo de validade, quando
diferir do produto antes de reconstituido;

lll - a frase: "Agite antes de usar.", caso a agitacdo antes do uso se faga necessaria para garantir a
homogeneidade do medicamento; e

IV - uma frase que indique de forma clara o volume apos reconstituicdo, exceto para as solugdes
parenterais de pequeno volume (SPPV).

Paragrafo unico. Quando o medicamento for comercializado sem o diluente, o rétulo da embalagem
primaria ou a propria embalagem primaria devera conter a indicagcado precisa da posigao até onde o usuario deve
acrescentar o diluente, de forma clara e de facil leitura.

Art. 53. Os roétulos dos medicamentos que devem ser diluidos anteriormente a administracdo devem
conter:

| - a frase "Modo de preparar: vide bula" ou "Modo de preparar: vide folheto informativo",
preferencialmente, na face de abertura do rétulo da embalagem secundaria e no rétulo da embalagem primaria; e

Il - a descrigdo dos novos cuidados de conservagao e armazenamento e novo prazo de validade, quando
diferir do produto antes de diluido.

Paragrafo unico. Os medicamentos notificados dispensados na embalagem primaria ou sem bula deverao
trazer na rotulagem instru¢des claras para preparo e uso do medicamento ap6s dilui¢ao.

Secao Xl
Dos Medicamentos em Embalagem Multidoses

Art. 54. Os rétulos dos medicamentos em embalagem multidoses, que tenham uma redug¢ao no prazo de
validade apds aberto, devem conter a frase: "Apds aberto, valido por ", indicando o prazo de validade apds aberto,
no rotulo das embalagens primaria e secundaria.

Art. 55. E facultativa a inclus&o dos dizeres: "Data do 1° uso:
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Secgao XIV
Dos Medicamentos com Envoltérios Intermediarios ou Embalagem Secundaria Funcional

Art. 56. Os rétulos dos envoltérios intermediarios ou das embalagens secundarias funcionais devem
conter todas as informagdes exigidas para os rotulos de embalagens primarias quando ele for opaco ou impedir a
visualizagéo das informacdes dispostas nas embalagens primarias.

Art. 57. Os rétulos dos envoltérios intermediarios ou das embalagens secundarias funcionais utilizados
para garantir a estabilidade do medicamento devem conter a frase: "Manter nesta embalagem até o final do uso",
conforme aprovagao da Anvisa.

Paragrafo unico. No caso da empresa possuir um estudo de estabilidade em uso, que garanta a
manutencao da qualidade do produto sem a presencga do envoltério intermediario, a frase disposta no caput podera ser
substituida por: "Remover o envoltério apenas no momento do uso".

Segao XV

Dos Medicamentos com Dois ou Mais Produtos na mesma Embalagem para Uso Concomitante ou
Sequencial (kit)

Art. 58. Os rétulos das embalagens secundarias dos medicamentos com duas ou mais apresentacoes
para uso concomitante ou sequencial devem conter:

| - A data de validade que deve constar na embalagem da apresentagéo final deve ser a data do produto
que vencer primeiro; e

Il - O numero do lote da apresentagao final deve ser correspondente ao da montagem do conjunto das
apresentagdes para uso concomitante ou sequencial.

Art. 59. Os rotulos das embalagens primarias das formas farmacéuticas de uso concomitante ou
sequencial devem conter na parte frontal uma marcagéo diviséria, ou algum outro mecanismo para diferenciar os
tratamentos, em destaque, incluindo e indicando as unidades farmacotécnicas a serem administradas por dose,
quando aplicavel.

§ 1° Cada produto deve apresentar a data de validade e niumero de lote da apresentagao final em sua
embalagem primaria.

§ 2° Outros mecanismos de diferenciagao podem ser utilizados desde que nao prejudique a identificagao
correta para o paciente.

Secao XVI
Dos Medicamentos com Dessecantes Desprendidos em sua Embalagem

Art. 60. Quando na embalagem do medicamento houver dessecantes desprendidos em seu interior, na
propria unidade do dessecante deve constar, no minimo, uma das opgdes a seguir:

| - os dizeres, em caixa alta: "PERIGO. NAO COMER" ou frase com sentido semelhante; ou

Il - o pictograma, facilmente visivel, de um rosto de boca aberta ingerindo um sélido dentro de um circulo
com uma faixa diagonal, ambos na cor vermelha; ou de uma caveira, com 0ssos cruzados atrds ou abaixo do cranio da
caveira, ambos de cor preta, modelos disponiveis no portal da Anvisa.

Paragrafo Unico. E facultativo incluir no rétulo da embalagem secundaria a frase "ATENCAO: CONTEM
DESSECANTE NO INTERIOR DA EMBALAGEM, PERIGO, NAO COMER", quando for o caso.

Secgao XVII
Dos Medicamentos Destinados ao Ministério da Salde

Art. 61. Os rotulos das embalagens dos medicamentos com destinagdo governamental e dedicados ao
Ministério da Saude para distribuicdo por meio de agdes e programas do Sistema Unico de Saude (SUS), além do
disposto nessa Resolugéo, devem obedecer ao estabelecido nessa Secgao.

Art. 62. Os rétulos das embalagens primarias e secundarias com destinagdo governamental dedicados ao
Ministério da Saude devem conter, na face lateral, a frase "PROIBIDA A VENDA", em caixa alta.

Paragrafo unico. A frase a que se refere o caput deve ter tamanho minimo de 30% (trinta por cento) da
altura do maior caractere do nome do medicamento ou, na sua auséncia, da nomenclatura DCB.

Art. 63. As informagdes: nome do medicamento, DCB, concentragao por unidade de medida ou unidade
farmacotécnica, via de administragao, restricdo de uso, forma farmacéutica e as marcas governamentais obrigatérias
do Ministério da Saude e do SUS devem estar na face principal do rétulo da embalagem secundaria.

Secretaria de Estado da Salde de S3o Paulo
Centro de Documentagio
ctd@saude.sp.gov.br




§ 1° As marcas governamentais obrigatérias deverdo constar em todas as rotulagens e seguir arquivo
digital como referéncia, conforme modelos disponiveis no portal da Anvisa.

§ 2° As informagdes devem seguir a propor¢dao DCB X; concentragdo X e nome do medicamento X/2.

§ 3° Os rétulos de tamanho reduzido de embalagens primarias poderdo priorizar umas das marcas
governamentais obrigatérias do Ministério da Saude ou do SUS para dedicar espaco as outras informagdes que devem
estar na face principal do rétulo.

§ 4° A marca governamental obrigatéria Disque Saude 136 devera ser disposta em uma das demais faces
do rétulo da embalagem secundaria (posterior, laterais, inferior ou superior).

Art. 64. Nao é permitida a insercdo de marcas e nomes dos laboratérios na face principal dos rétulos das
embalagens secundarias.

Art. 65. A tipografia adotada no rétulo deve possuir contraste em relagéo ao plano de fundo.
Art. 66. Deve-se assegurar leiturabilidade e legibilidade de todos os itens da rotulagem de medicamentos.

Art. 67. Os rotulos de medicamentos da mesma empresa titular do registro com mesmo insumo
farmacéutico ativo e concentragdes distintas ou com insumos farmacéuticos ativos semelhantes deverdo possuir
caracteristicas que os diferenciem claramente entre si e que inibam erros de dispensagéo, de administragédo e de uso.

§ 1° Para a diferenciacao podem ser utilizados alteragdes no tamanho e na familia tipografica, cores
diferenciadas para a tipografia das diferentes concentragcbes em molduras com cores, variagdes na embalagem, como
formato e tamanho, entre outros, garantindo a facil distingdo entre os produtos.

§ 2° A diferenciacao disposta no caput aplica-se a medicamentos com mesma forma farmacéutica basica.

§ 3° Nao devem ser adotados diferentes tons do mesmo matiz de cor como fator de diferenciagédo, dando-
se preferéncia a cores que contrastem entre si.

Art. 68. Os rétulos das embalagens dos medicamentos produzidos por Laboratérios Oficiais com
destinacé@o governamental e dedicados ao Ministério da Saude para distribuicdo por meio de agbes e programas do
Sistema Unico de Saude (SUS), além do disposto nessa Resolugdo, devem obedecer ao estabelecido nessa Secao.

CAPITULO IV

DAS FRASES A SEREM ADICIONADAS A ROTULAGEM COM BASE NAS CONDIGOES E NOS
RESULTADOS DOS ESTUDOS DE ESTABILIDADE E FOTOESTABILIDADE

Art. 69. Com base no estudo de estabilidade de longa duragéo, deve constar no rétulo da embalagem
secundaria ou da primaria quando dispensados sem a embalagem secundaria, uma das frases descritas a seguir, com
no minimo 30% (trinta por cento) da altura do maior caractere do nome comercial ou, na sua auséncia, da
nomenclatura DCB:

| - quando o estudo de estabilidade de longa duragéo for realizado a -20°C+5°C, deve constar a frase
"Armazenar em freezer";

Il - quando o estudo de estabilidade de longa duracdo for realizado a 5°C+3°C, deve constar a frase
"Armazenar em geladeira";

[Il - quanto o estudo de estabilidade de longa duragéo for realizado a 30°C+2°C/75%UR+5%UR ou 30°C +
2°C/65% UR = 5% UR ou 30°C+2°C/35%UR+5%UR, deve constar a frase "Armazenar em temperatura ambiente (de
15°C a 30 °C)"; e

IV - nas situagcdbes em que o estudo de estabilidade de longa duragcdo for realizado a
25°C+2°C/60%UR15%UR ou 25°C + 2°C/40% UR + 5% UR, deve constar a frase "Armazenar abaixo de 25°C".

§ 1° Quando o congelamento afetar adversamente a qualidade de um medicamento, devera ser utilizada
a frase "Nao congelar" nos rétulos das embalagens primaria e secundaria.

§ 2° Para os casos em que for detectada degradacao nos estudos de degradacéo forgada por calor, deve
constar no rétulo a frase "Proteger do calor".

§ 3° Para os casos em que for detectada degradagédo nos estudos de degradacéo forgcada por umidade,
deve constar no rétulo a frase "Proteger da umidade".

§ 4° Quando houver uma combinacédo de recomendacoes, as frases pertinentes podem ser combinadas
em uma unica frase, se possivel.

Art. 70. Com base no estudo de fotoestabilidade, deve constar no rétulo da embalagem secundaria ou da
primaria quando dispensados sem a embalagem secundaria uma das frases descritas a seguir, com tamanho minimo
de 30% (trinta por cento) da altura do maior caractere do nome comercial ou, na sua auséncia, da nomenclatura DCB:
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| - quando o produto exposto se mostrar fotossensivel, mas se mostrar fotoestavel em sua embalagem
primaria, deve constar a frase "Proteger da luz"; e

Il - nas situagbes em que o produto s6 se mostrar fotoestavel dentro da embalagem secundaria ou
envoltério intermediario, devem constar as frases "Manter nesta embalagem até o final do uso" e "Manter na
embalagem original para proteger da luz".

Paragrafo unico. Nao é necessario adicionar nenhuma das frases descritas no caput se o produto se
mostrar fotoestavel quando totalmente exposto.

CAPITULO V

DA DISPOSICAO DAS INFORMACOES NOS ROTULOS DE MEDICAMENTOS
Secao |

Da Disposigao das Informagdes nos Rétulos

Art. 71. O tamanho, a forma das letras e a distancia entre as frases utilizadas na rotulagem devem
proporcionar a leiturabilidade e legibilidade de todos os itens da rotulagem de medicamentos.

Art. 72. A DCB de cada insumo farmacéutico ativo deve ser disposta nos rétulos sequencialmente ao
nome do medicamento, respeitando as seguintes regras de proporcionalidade:

| - para os medicamentos com até dois insumos farmacéuticos ativos, cada nome genérico deve ser
disposto com tamanho minimo de 50% (cinquenta por cento) da altura do maior caractere do nome do medicamento;

Il - para os medicamentos com trés ou mais insumos farmacéuticos ativos, cada nome genérico deve ser
disposto com tamanho minimo de 30% (trinta por cento) da altura do maior caractere do nome do medicamento.

§ 1° No caso de limitagdo no campo de impresséo para descrever os principios ativos conforme DCB do
insumo farmacéutico ativo sem o grau de hidratacdo, englobando o nome do sal e da base, deve constar no rétulo o
nome da substancia base com tamanho minimo de 50% (cinquenta por cento) da altura do maior caractere do nome do
medicamento e, imediatamente apos, o nome do sal, com tamanho minimo de 30% (trinta por cento) da altura do maior
caractere da base.

§ 2° No caso de limitagdo no campo de impressédo para descrever trés ou mais principios ativos, deve
constar no rétulo a DCB do insumo farmacéutico ativo que melhor justifique a indicagao terapéutica do produto seguida
da frase "+ ASSOCIACAQ", com tamanho minimo de 50% (cinquenta por cento) da altura do maior caractere do nome
do medicamento.

§ 3° No caso de limitagdo no campo de impressao para descrever a DCB do insumo farmacéutico ativo de
produtos bioldgicos, pode ser usada a abreviagao aprovada no registro.

§ 4° No caso de limitagdo no campo de impressao para descrever a DCB do insumo farmacéutico ativo
fitoterapico em medicamentos com trés ou mais principios ativos, pode ser usada abreviatura da DCB, formada pela
primeira letra relativa ao género, grafada em maiuscula, seguida de ponto e espécie, conforme aprovado no registro ou
na notificagao.

Art. 73. A concentragcao ou quantidade de insumo farmacéutico ativo por unidade de medida ou unidade
farmacotécnica de cada insumo farmacéutico ativo que for disposto na identificagdo do medicamento deve:

| - estar no mesmo campo de impresséo, abaixo ou ao lado do nome do medicamento ou da DCB dos
insumos farmacéuticos ativos, com o tamanho minimo de 50% (cinquenta por cento) da altura do maior caractere do
nome do medicamento;

Il - para os medicamentos com trés ou mais insumos farmacéuticos ativos, a concentracdo de cada
insumo farmacéutico ativo deve ser disposta com tamanho minimo de 30% (trinta por cento) da altura do maior
caractere do nome do medicamento.

Art. 74. Para o mesmo produto, as diferentes concentragdes ou quantidades de insumo farmacéutico ativo
por unidade de medida ou unidade farmacotécnica na mesma forma farmacéutica, devem apresentar mecanismos para
facilitar a diferenciagéo pelo usuario.

Art. 75. A forma farmacéutica e via de administragdo devem ser dispostas sequencialmente.

Art. 76. A altura minima do maior caractere das informagdes essenciais previstas na face frontal do rétulo
da embalagem secundaria e no rétulo da embalagem primaria deve ser de 2 mm (dois milimetros).

Paragrafo Unico. Para as demais informagdes, sem previsao especifica na norma, a altura minima do
menor caractere deve ser de 1 mm (um milimetro).
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Art. 77. As impressdes do nome comercial, DCB de cada insumo farmacéutico ativo e respectivas
concentragcbes, devem ser repetidas nos rétulos das embalagens primarias destrutiveis, com mais de uma dose,
visando permitir a identificagdo do medicamento durante todo o tratamento.

Paragrafo Unico. E facultada a inclusdo nos rétulos das embalagens primarias destrutiveis de qualquer
outra informacao prevista para as embalagens primarias, além daquelas descritas no caput.

Art. 78. A logomarca e/ou logotipo da empresa farmacéutica detentora do registro ou responsavel pela
fabricagdo, embalagem e/ou comercializagdo do medicamento, quando incluidas, ndo deve ter dimensao maior que
50% (cinquenta por cento) da area do nome do medicamento ou, na sua auséncia, da DCB do (s) insumo (s)
farmacéutico (s) ativo (s).

Paragrafo uUnico. Quando a logomarca e/ou logotipo apresentar o nome da empresa por extenso, o
tamanho da letra ndo deve ser maior que 50% (cinquenta por cento) do tamanho do maior caractere do nome do
medicamento ou, na sua auséncia, da DCB do (s) insumo (s) farmacéutico (s) ativo (s).

Art. 79. Nas embalagens dos medicamentos regidos por esta norma € proibido:

| - usar expressdes que possam sugerir que a saude de uma pessoa podera ser afetada por ndo usar o
medicamento;

Il - usar expressdes que possam sugerir que o produto possua um efeito potencialmente mais intenso que
a de outro medicamento; e

lIl - utilizar o termo "produto natural", ou congénere, que transmita a ideia de que o medicamento é
inécuo.

Art. 80. As frases de proibicdo de venda do medicamento, conforme normas ou editais especificos,
poderdo ser impressas diretamente no rétulo da embalagem, ou serem inseridas por meio de carimbo, desde que
indelével, ou ainda por meio de etiqueta que danifique a embalagem se retirada;

Paragrafo unico. As frases de proibicdo de venda do medicamento descrita no caput, além das frases
"Amostra Gratis" e "Uso sob Prescricao Médica", e das informagdes e dispositivos para rastreamento e autenticidade
do medicamento, sdo as Unicas informagdes que podem ser posicionadas, inscritas ou inclusas apds a confecgao da
embalagem.

Art. 81. Nao pode haver diferenga de conteido entre as informacgdes contidas nas bulas ou folhetos
informativos e rotulagens de medicamentos, excetuando-se a descricao do grau de hidratagdo do insumo farmacéutico
ativo.

Secao I
Das Informacgdes e Dispositivos para Rastreamento e Autenticidade do Medicamento

Art. 82. As embalagens de medicamentos devem conter mecanismos de identificacdo e seguranca que
possibilitem o rastreamento do produto, conforme legislagdo vigente e suas atualizagdes, e a sua disposicao nas
embalagens ndo devera prejudicar a disponibilizacdo das demais informacdes previstas nesta norma.

Art. 83. O numero do lote e a data de validade (més/ano ou dia/més/ano) devem ser impressos em todas
as embalagens de medicamentos de forma facilmente compreensivel, legivel e indelével.

§ 1° A legibilidade destas informagdes deve ser garantida sem a utilizagao de instrumentos 6pticos, a ndo
ser para aquelas pessoas que necessitem de corregéo visual.

§ 2° E proibido utilizar nos rétulos de embalagens secundarias, exclusivamente o relevo negativo ou
positivo, sem cor ou com cor que nao mantenha nitido e permanente o contraste com a cor do suporte para a
impressao das informagdes exigidas no caput deste artigo.

§ 3° A impresséo da data de validade, quando possivel, deve ser impressa com tamanho minimo de 30%
(trinta por cento) da altura dos caracteres utilizados na impresséao do lote.

Art. 84. As embalagens secundarias devem conter algum mecanismo de fechamento, irrecuperavel apos
seu rompimento, que permita detectar qualquer tentativa de abertura da embalagem, para garantir sua inviolabilidade.

§ 1° Quando o medicamento for disponibilizado exclusivamente em embalagem primaria, cuja abertura ou
violagdo nao sejam facilmente percebidas, ela deve conter algum mecanismo de fechamento, conforme caracteristicas
do caput deste artigo.

§ 2° As embalagens dos medicamentos podem conter mecanismos antifalsificacdo desde que a
disposigdo nas embalagens nao prejudique a disponibilizagao e legibilidade das informagdes obrigatérias.

Secao Il
Das Informacgdes para as Pessoas Portadoras de Deficiéncia Visual
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Art. 85. Os roétulos das embalagens secundarias de medicamentos que sdo dispensadas para o usuario
devem conter, em sistema Braille, que atenda as diretrizes da Comissao Brasileira de Braille (CBB):

| - o nome do medicamento ou, na sua falta, a denominag¢ao genérica de cada insumo farmacéutico ativo,
utilizando: a DCB do insumo farmacéutico ativo sem o grau de hidratagdo, em letras minusculas; a nomenclatura
botanica (Género + epiteto especifico), no caso de medicamentos contendo insumos ativos vegetais, ou a
nomenclatura das farmacopeias e compéndios reconhecidos pela Anvisa, no caso de medicamentos dinamizados;

Il - a concentragdo, quando houver necessidade de diferenciagdo de medicamentos com mesmo(s)
principio(s) ativo(s) da mesma empresa titular do registro;

§ 1° No caso de medicamentos identificados pela DCB com mais de um insumo farmacéutico ativo, pode-
se informar o nome e a concentragdo do insumo farmacéutico ativo que justifique a indicagédo terapéutica do produto
seguida da expressao "+ associagao".

§ 2° No caso de medicamentos identificados pela DCB, em que haja limitagdo no campo de impressao
para o sistema Braille, pode-se utilizar apenas o nome da base do insumo farmacéutico ativo.

§ 3° E permitido imprimir nas embalagens pelo sistema Braille a concentragéo, forma farmacéutica, SAC
e outras informacgdes exigidas para os rétulos das embalagens secundarias.

Art. 86. No caso em que haja limitagdo no campo de impressao de todas as informagées exigidas no art.
85 desta Resolucao deve ser apresentada uma justificativa técnica.

§ 1° Permanece obrigatéria a identificagdo do medicamento pelo nome ou DCB pelo sistema Braille.

§ 2° A concentracao e o SAC podem ser disponibilizadas por meio de QR Code que seja direcionado para
o portal institucional das empresas permitindo o atendimento especifico para o publico-alvo com foco em informacgoes
aprovadas no registro, conforme previsto no artigo 8°, inciso IX desta Resolugao.

CAPITULO VI

DAS ALTERAGOES DE ROTULAGEM DE MEDICAMENTOS
Secéo |

Da Classificagao das Alteracdes de Rotulagem

Art. 87. As alteracgdes de rotulagem sdo realizadas mediante:

| - peticionamento de Alteracao de Rotulagem a serem implementadas apds andlise e concluséo favoravel
da Anvisa; ou

Il - peticionamento de Notificagdo de Alteracdo de Rotulagem e implementacéo imediata.

Paragrafo unico. Quando as altera¢des pos-registro implicarem em alteragdes de rotulagem, o estoque de
material de embalagem em padrées ndao mais vigentes deve ser esgotado até a implementagdo da alteragcdo péds-
registro.

Secao I

Das Alteracdes de Rotulagem dos Medicamentos Registrados

Art. 88. Serao objeto de peticionamento de Alteragdo de Rotulagem as seguintes alteracdes:
| - ainclusdo de informagdes nao previstas nesta Resolugao;

Il - a exclusao de informacgdes e/ou dispositivos obrigatérios; ou

[l - a impossibilidade de seguir as diretrizes das informagdes e/ou dispositivos obrigatorios.

Art. 89. As empresas terdo um prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias para iniciar a fabricagdo dos
medicamentos com as alteracdes decorrentes da publicacdo da Bula ou Folheto Informativo Padrao.

Secao lll
Das Alteracdes de Rotulagem relacionadas a Alteragdes Pds-registro

Art. 90. Nos casos de mudangas relacionadas as alteragbes pos registro, a implementagdo do novo
material de embalagem devera ser concomitante a implementagdo da mudanca.

Art. 91. No caso de alteragdes qualitativas de excipientes em que a empresa desejar manter o nome do
medicamento e a mesma indicagao terapéutica, os rotulos das embalagens secundarias e, na sua auséncia, das
embalagens primarias, devem conter a frase "Nova Férmula", na face frontal, préxima ao nome do medicamento ou, na
sua auseéncia, do insumo(s) farmacéutico(s) ativo(s), com tamanho minimo de 30% (trinta por cento) da altura do seu
maior caractere.
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Paragrafo Unico. Esta frase é obrigatéria em lotes produzidos por no minimo 12 (doze) meses depois de
aprovada ou peticionada a alteragao, no caso de alteragdes de implementacao imediata.

Art. 92. A inclusao da frase "Nova embalagem", na face frontal, € permitida nos casos em que ndo ha
alteracao no produto e ha alteragdo nas informacgdes, tamanho, leiaute ou tipo de material de rotulagem realizadas nos
termos desta Resolugéo.

Secgao IV
Da Instrucao das Peti¢cdes de Alteragdes de Rotulagem de Medicamentos Registrados

Art. 93. As peticdes de alteracdo de rotulagem e notificagdo de alteragdo de rotulagem devem ser
instruidas com os seguintes documentos:

| - formularios de peticao FP1 e FP2;

I - justificativa técnica da alteracéao; e

Il - novo leiaute de rotulagem.

Paragrafo unico. A Anvisa podera solicitar, a seu critério, qualquer outra documentacao adicional.
Segao V

Do Prazo para Implementacéo do Novo Material de Embalagem

Art. 94. Nos casos de mudangas nao relacionadas as alteracées pds registros, o prazo previsto para
iniciar a fabricagdo do medicamento com o novo material de embalagem sera de:

| - 180 (cento e oitenta) dias para medicamentos com 6 (seis) ou mais lotes produzidos nos ultimos 12
(doze) meses anteriores a data de peticionamento da alteragao/notificagdo, contados a partir da aprovacdo da
alteragao ou do peticionamento da notificagdo de alteragcao de rotulagem; e

Il - 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias para medicamentos com até 5 (cinco) lotes produzidos nos
ultimos 12 (doze) meses anteriores a data de peticionamento da alteragao/notificagao, contados a partir da aprovagéo
da alteragao ou do peticionamento da notificacdo da alteragdo de rotulagem.

CAPITULO VII
DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS

Art. 95. As empresas detentoras de medicamentos regularizados até a data de publicagdo dessa norma
devem peticionar o assunto "Notificagdo de Alteragdo de Rotulagem - Adequacao a Resolugéo de Diretoria Colegiada -
RDC n° 768" no prazo de 24 (vinte e quatro) meses, contados a partir da vigéncia desta Resolucéo.

§ 1° O prazo determinado no caput sera de 36 (trinta e seis) meses para os medicamentos que
necessitem da adequacdo nos termos da Instrugdo Normativa - IN n°® 198 de 12 de dezembro de 2022 e suas
atualizacoes.

§ 2° O assunto a que se refere o caput sera de implementacao imediata.

Art. 96. Nos casos em que as alteragdes para adequacao a esta norma impactarem em alteragao de bula
ou folheto informativo, a empresa detentora do registro devera realizar peticionamento de Notificacdo de Alteracao de
Texto de Bula/Folheto Informativo de forma que os novos documentos de Bula/Folheto Informativo e de rotulagem
sejam implementados concomitantemente.

CAPITULO VIII
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 97. A Anvisa podera submeter os rétulos a analise a qualquer momento, nos termos desta Resolugao,
apo6s expirado o prazo de adequagao a esta norma.

Paragrafo unico. A partir da analise prevista no caput podem ser emitidas exigéncias nos termos da
Resolugcao de Diretoria Colegiada - RDC n° 204, de 6 de julho de 2005, e suas atualizagdes.

Art. 98. As empresas deverao enviar modelos de rotulagem e/ou documentos adicionais, caso solicitado,
que permitam a analise do atendimento aos requisitos desta norma.

§ 1° Os leiautes apresentados deverao seguir os modelos disponiveis no portal da Anvisa e corresponder
as artes finais e com as indicacdes das cores em escala de cores.

§ 2° Os modelos deverdo corresponder ao tamanho real ou indicando a escala utilizada, caso ndo seja
possivel o envio em tamanho real.
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§ 3° Quando for inserida etiqueta em alguma embalagem, a empresa devera enviar, além da arte final da
etiqueta, foto ou esquema representando a embalagem como um todo.

§ 4° O(s) local(is) de aposigao, inscricdo ou inclusdo das informagdes variaveis deve(m) ser indicado(s)
em todos os modelos.

§ 5° A autenticidade e veracidade das informacbes prestadas a Anvisa sdo de responsabilidade do
detentor da regularizagao sanitaria do medicamento no Brasil.

Art. 99. Fica instituido o repositério de rotulagem de medicamentos, onde devem constar os leiautes
atualizados de todos os medicamentos regularizados e comercializados.

§ 1° Os leiautes atualizados deverao ser submetidos por meio de notificacdo de alteragcdo de rotulagem
via peticionamento eletrénico, antes do inicio da comercializagdo do medicamento.

§ 2° Sempre que houver alteracdo nos dados da empresa ou do produto que requeiram notificagdo de
alteracdo de rotulagem, esta devera ser protocolada em até 30 (trinta) dias contados a partir da efetivacdo da
mudanca.

Art. 100. Qualquer informacdo que n&o estiver prevista como obrigatéria ou facultativa, ndo podera
constar na rotulagem dos medicamentos regularizados.

Art. 101. A rotulagem dos diluentes que acompanham os medicamentos devera seguir o disposto nessa
Resolugao.

Art. 102. Situacdes ndo previstas nesta norma seréo analisadas individualmente pela Anvisa.

Art. 103. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolugdo e no regulamento por ela
aprovado constituem infragdo sanitaria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 104. Revogam-se:

| - os incisos | a V do art. 7° da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 60, de 26 de novembro de

2009;

Il - os art. 23, 24 e 26 da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 80, de 11 de maio de 2006;

lIl - a Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 71, de 22 de dezembro de 2009;

IV - a Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 12 de dezembro de 2012;
2021 V - o paragrafo unico do art. 18 da Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n°® 471, de 23 de fevereiro de
S0t VI - os art. 49, 51 a 53, e 55 a 59 da Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 26, de 13 de maio de

VII - o art. 100 da Resolugéao de Diretoria Colegiada - RDC n° 38, de 18 de junho de 2014;

VIII - a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 92, de 23 de outubro de 2000;

IX - os art. 80, 81, 82 e 84 da Portaria /SVS n° 344, de 12 de maio de 1998;

X - os art. 39 e 40 da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 191, de 11 de dezembro de 2017;
Xl - os art. 45 e 46 da Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 11, de 22 de margo de 2011;
XIl - o item 5.5.2.2 da Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 08, de 02 de janeiro de 2001;
XIIl - a Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 21, de 28 de margo de 2012;

XIV - a Resolugao de Diretoria Colegiada RDC n° 297, de 30 de novembro de 2004;

XV - a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 26, de 16 de junho de 2011;

XVI - o art. 111 da Portaria n°® 6, de 29 de janeiro de 1999;

XVII - a Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 47, de 28 de margo de 2001; e

XVIII - a Orientagao de Servigo n° 72, de 30 de agosto de 2019.

Art. 105. Alteram-se:

| - a Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 47, de 8 de setembro de 2009, que passa a vigorar com
as seguintes alteragoes:
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XXXVII - uso restrito a estabelecimentos de saude: medicamentos cuja administragcao é permitida apenas
em hospitais, clinicas, ambulatorios, servigos de atengao domiciliar e outros estabelecimentos de assisténcia a saude,
exceto farmacias e drogarias, sob supervisdo de profissional de saude, desde que exista minimamente suporte
adequado no que se refere a equipamentos, infraestrutura, ambiente e produtos necessarios para prestar os primeiros
socorros e estabilizagdo do paciente em situagdes de emergéncia, com capacidade de interveng¢do, ou pelo menos
manter a assisténcia até que se possa fazer a transferéncia para servico que possua suporte mais adequado,
independentemente da restricdo de destinagéo, de acordo com o registro do medicamento." (NR)

PAE 27

Paragrafo Unico. E facultativo disponibilizar a bula do paciente nas embalagens dos medicamentos de uso
restrito a estabelecimentos de saude, com destinagdo profissional/empresa especializada ou para administracao por
profissional de saude." (NR)

"Art. 28. As embalagens dos medicamentos de uso restrito a estabelecimentos de saude, com destinagéo
profissional/empresa especializada ou para administracdo por profissional de saude devem conter bula para o
profissional de saude". (NR)

AL 20 s

§ 3° No caso de medicamentos uso restrito a estabelecimentos de saude, de uso profissional/empresa
especializada ou para administragdo por profissional de saude, deve-se dispor de, no minimo, 1 (uma) bula para o
profissional de saude". (NR)

DIZERES LEGAIS

Informar a expressao "Registro" seguido do numero de registro conforme publicado em Diario Oficial da
Unido (D.0O.U.), sendo necessarios os 9 (nove) digitos iniciais.

Informar o nome e endere¢o da empresa titular do registro ou da notificagdo no Brasil precedidos pela
frase "Registrado por:" ou "Notificado por:". No caso da empresa detentora do registro ou da notificacdo ser a
responsavel pela fabricagéo utilizar "Registrado e produzido por:" ou "Notificado e produzido por:".

Informar o numero do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) do titular do registro.

Informar o telefone do Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC), definido pela empresa titular do
registro.

Informar o nome e enderego da empresa fabricante, quando ela diferir da empresa titular do registro ou
da notificagao, citando a cidade e o estado precedidos pela frase "Produzido por:".

Informar o nome e enderego da empresa fabricante, quando o medicamento for importado, citando a
cidade e o pais precedidos pela frase "Produzido por" e da empresa importadora precedidos pela frase "Importado
por:" antes dos dados da empresa titular do registro.

E facultativo: Informar o nome e enderego da empresa farmacéutica responsavel pela embalagem ou
comercializagdo do medicamento, quando ela diferir da empresa fabricante, citando a cidade e o estado ou, se
estrangeira, a cidade e o pais, precedidos pela frase "Embalado por:" ou "Comercializado por";

E facultativo incluir a logomarca da empresa farmacéutica titular do registro, bem como das empresas
farmacéuticas fabricantes e responsaveis pela embalagem e comercializagdo do medicamento, desde que néo
prejudiquem a presenca das informagdes obrigatérias e estas empresas estejam devidamente identificadas nos dizeres
legais.

E facultativo: Informar o nome do responsavel técnico da empresa
detentora do registro no pais, e seu nimero de inscri¢cao e sigla do Conselho Regional de Farmacia;
E facultativo: Incluir simbolo da reciclagem de papel.

Incluir as seguintes frases, quando for o caso:
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"Uso restrito a estabelecimentos de saude";
"Venda sob prescricao" (para os medicamentos de venda sob prescrigao);

"Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagdo médica" (para
os medicamentos vendidos sem exigéncia de prescri¢géo);

"Uso sob prescricao " (para embalagens com destinagado governamental);
"Venda proibida ao comércio." (para os medicamentos com destinagdo governamental).

Incluir as frases de restricdes de venda, uso e dispensacao previstas na norma especifica para produtos
controlados.

Incluir, exceto nos textos de bula a serem submetidos eletronicamente a Anvisa, uma das seguintes
frases, conforme o caso, em negrito:

"Esta bula foi aprovada pela Anvisa em (dia/més/ano)" (informando a data de publicagdo da bula no
Bulario Eletrénico)

"Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdao aprovada pela Anvisa em (dia/més/ano)" (informando a
data de publicagdo da respectiva Bula Padrao no Bulario Eletrdbnico com a qual a bula foi harmonizada e/ou
atualizada)"

(NR)

Il - a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 26, de 13 de maio de 2014, que passa a vigorar com as
seguintes alteragdes:

"Art. 40 O fabricante deve adotar, integral e exclusivamente, os modelos de rotulagens e folheto
informativo dispostos no Capitulo VIII e Anexo IV desta Resolugdo, além do previsto na Resolugao de Diretoria
Colegiada - RDC n° 768, de 2022, que trata da rotulagem de medicamentos." (NR)

"Art. 47 Os modelos dos rétulos das embalagens primaria e secundaria de fitoterapicos devem seguir a
Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 768, de 2022 que trata de rotulagem de medicamentos." (NR)

[Il - 0 anexo da Instrugdo Normativa n°® 9, de 1° de agosto de 2016, que passa a vigorar com as seguintes
alteragdes:

"ANEXO - BULAS PADRONIZADAS DE MEDICAMENTOS ESPECIFICOS
AGUA PARA INJECAO

DIZERES LEGAIS

ANVISA. n°: X XXXXXXXX.XXX-X

Responsavel Técnico: XXXXXX CRF/XX:

Produzido por:

Nome completo e Enderecgo do Fabricante

Registrado por:

Nome completo e Enderego do Titular do registro

Cadastro Nacional de Pessoa Juridica, CNPJ.

Industria Brasileira (se for o caso).

Telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor da empresa - SAC

Uso restrito a estabelecimentos de saude.

Venda sob prescrigao.

Venda proibida ao comércio (somente para os medicamentos com destinagdo governamental).
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padr&o aprovada pela Anvisa em dia/més/ano." (NR)
"SOLUGAO DE CLORETO DE SODIO 0,9 %
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DIZERES LEGAIS

ANVISA. n°: X XXXXXXXX.XXX-X

Responsavel Técnico: XXXXXX CRF/XX:

Produzido por:

Nome completo e Enderecgo do Fabricante

Registrado por:

Nome completo e Enderego do Titular do registro

Cadastro Nacional de Pessoa Juridica, CNPJ.

Industria Brasileira (se for o caso).

Telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor da empresa -SAC
Uso restrito a estabelecimentos de saude.

Venda sob prescrigao.

Venda proibida ao comércio (somente para os medicamentos com destinacao governamental).

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em dia/més/ano." (NR)

DIZERES LEGAIS

ANVISA. n°: X XXXXXXXX.XXX-X

Responsavel Técnico: XXXXXX CRF/XX:

Produzido por:

Nome completo e Endereco do Fabricante

Registrado por:

Nome completo e Enderego do Titular do registro

Cadastro Nacional de Pessoa Juridica, CNPJ.

Industria Brasileira (se for o caso).

Telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor da empresa - SAC
Uso restrito a estabelecimentos de saude.

Venda sob prescrigao.

Venda proibida ao comércio. (somente para os medicamentos com destinagdo governamental).

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padr&o aprovada pela Anvisa em dia/més/ano." (NR)

DIZERES LEGAIS
ANVISA. n°: X XXXXXXXX.XXX-X
Responsavel Técnico: XXXXXX CRF/XX:
Produzido por:
Nome completo e Enderego do Fabricante
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Registrado por:

Nome completo e Enderego do Titular do registro

Cadastro Nacional de Pessoa Juridica, CNPJ.

Industria Brasileira (se for o caso).

Telefone do Servigco de Atendimento ao Consumidor da empresa - SAC

Uso restrito a estabelecimentos de saude.

Venda sob prescrigao.

Venda proibida ao comércio (somente para os medicamentos com destinacao governamental).

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padr&o aprovada pela Anvisa em dia/més/ano." (NR)

DIZERES LEGAIS

ANVISA. n°: X XXXXXXXX.XXX-X

Responsavel Técnico: XXXXXX CRF/XX:

Produzido por:

Nome completo e Enderego do Fabricante

Registrado por:

Nome completo e Enderego do Titular do registro

Cadastro Nacional de Pessoa Juridica, CNPJ.

Industria Brasileira (se for o caso).

Telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor da empresa - SAC
Uso restrito a estabelecimentos de saude.

Venda sob prescrigao.

Venda proibida ao comércio. (somente para os medicamentos com destinagdo governamental).

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padr&o aprovada pela Anvisa em dia/més/ano." (NR)

DIZERES LEGAIS
ANVISA. n°: X XXXXXXXX.XXX-X
Responsavel Técnico: XXXXXX CRF/XX:
Produzido por:
Nome completo e Enderego do Fabricante
Registrado por:
Nome completo e Enderego do Titular do registro
Cadastro Nacional de Pessoa Juridica, CNPJ.
Industria Brasileira (se for o caso).
Telefone do Servigco de Atendimento ao Consumidor da empresa - SAC
Uso restrito a estabelecimentos de saude.
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Venda sob prescrigao.
Venda proibida ao comércio. (somente para os medicamentos com destinacao governamental).
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em dia/més/ano." (NR)

IV - o art. 7° da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 60, de 26 de novembro de 2009, que passa a
vigorar com a seguinte redagao:

"Art. 7° A bula ou folheto informativo das amostras gratis de medicamentos devem se apresentar
idénticos aos aprovados no registro para a respectiva apresentacao do medicamento." (NR)

IV - o art. 83 da Portaria n® 344, de 12 de maio de 1998, passa a vigorar com a seguinte redacao:

"Art. 83 As bulas dos medicamentos a base de substancias constantes da Portaria n° 344, de 12 de maio
de 1998, e suas atualizacbes, deverdo conter, além das frases de alerta constantes da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 770, de 12 de dezembro de 2022, e suas atualizacdes, o seguinte:

| - Para os medicamentos a que se refere o caput deste artigo que contenham substancias das listas "C1"
(outras substancias sujeitas a controle especial) e "C5" (anabolizantes), a bula devera conter, obrigatoriamente, em
destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a expressao: "VENDA SOB PRESCRICAQ"- " COM RETENCAO
DA RECEITA";

Il - Para os medicamentos a que se refere o caput deste artigo que contenham substancias retindicas da
lista "C2", a bula devera conter, obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a
expressao: "Venda Sob Prescrigao”.

lIl - Para os medicamentos a que se refere o caput deste artigo que contenham a substancia misoprostol,
a bula devera conter obrigatoriamente a expressao "Venda e Uso Restrito a Hospital". (NR)

V - o0 art. 5° da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 06, de 18 de fevereiro de 2014, que passa a
vigorar com a seguinte redagao:

"Art. 5° Os medicamentos a base da substancia teriflunomida deverdo conter, em destaque na bula, além
das frases de alerta constantes da Resolugédo de Diretoria Colegiada - RDC n° 770, de 12 de dezembro de 2022, e
suas atualizagbes, a seguinte frase "Venda sob prescricdo com retengéo de receita." (NR)

VI - o art. 4° da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 337, de 11 de fevereiro de 2020, que passa a
vigorar com a seguinte redagao:

"Art. 4° Os medicamentos a base da substancia miltefosina deverédo conter, em destaque na bula, além
das frases de alerta constantes da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 770, de 12 de dezembro de 2022, e
suas atualizagbes, a seguinte frase "VENDA SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DE RECEITA." (NR)

VII - a Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 191, de 11 de dezembro de 2017, que passa a vigorar
com as seguintes alteragoes:

"Art. 43. A bula de medicamento a base de lenalidomida deve conter, apds a identificacdo do
medicamento na pagina inicial, um alerta de seguranca, em formato retangular com fundo preto, contendo as frases de
alerta constantes da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 770, de 12 de dezembro de 2022, e suas atualizagdes,
em letras vazadas."(NR)

Art. 44 A bula de medicamento a base de lenalidomida deve seguir as demais exigéncias previstas na
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 47, de 8 de setembro de 2009, ou em suas atualiza¢des." (NR)

VIII - a Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 11, de 22 de margo de 2011, que passa a vigorar com
as seguintes alteragoes:

§ 1° O folheto informativo deve conter imagem, n&o identificavel, de uma crianga acometida pela
Sindrome da Talidomida e as frases de alerta:

| - Proibida para mulheres gravidas ou com chance de engravidar;

Il - Este medicamento n&o provoca aborto;

[l - Este medicamento n&o evita filhos;

IV - Talidomida causa o nascimento de criangas sem bragos e sem pernas;

V - Este medicamento é s6 seu. Nao passe para ninguém." (NR)
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"Art. 49 A bula do medicamento Talidomida deve conter, apds a identificagdo do medicamento na pagina
inicial, um alerta de seguranga, em formato retangular com fundo preto, contendo, além das frases de alerta constantes
da Resolugado de Diretoria Colegiada -RDC n° 770, de 12 de dezembro de 2022, e suas atualizagdes, as seguintes
frases, em letras vazadas:

| - Uso sob Prescrigéo;
Il - Sujeito a Retencao de Receita; e
[l - Proibida a Venda no Comércio." (NR)

"Art. 50. A bula do medicamento Talidomida deve seguir as demais exigéncias previstas na Resolugao de
Diretoria Colegiada - RDC n° 47/2009 ou em suas atualizagbes." (NR)

IX - a Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 471, de 23 de fevereiro de 2021, que passa a vigorar
com as seguintes alteragdes;

"Art. 18. As bulas dos medicamentos contendo substancias antimicrobianas presentes em Instrugéo
Normativa especifica devem conter, em caixa alta, a frase: "VENDA SOB PRESCRICAO - COM RETENCAO DA
RECEITA". (NR)

"Art. 20. A adequacédo das bulas dos medicamentos contendo as substancias antimicrobianas da lista
constante na Instrucdo Normativa, devem obedecer aos prazos estabelecidos na Resolugado de Diretoria Colegiada -
RDC n° 47, de 2009. "(NR)

X - o0 caput do art. 50 da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 26, de 13 de maio de 2014, que
passa a vigorar com a seguinte redacgao:

"Art. 50. Nao poderao constar no folheto informativo de produtos tradicionais fitoterapicos, designagdes,
nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer indicacées que possibilitem interpretagéo falsa, erro e
confusdo quanto a origem, procedéncia, natureza, forma de uso, finalidade de uso, composi¢cdo ou qualidade, que
atribuam ao produto finalidades diferentes daquelas propostas no registro ou notificagdo." (NR)

Art. 106. Esta Resolugao entrara em vigor em 3 de julho de 2023.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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