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Assunto: Esclarecimentos sobre publicacdo, bula e rotulagem de medicamentos com
equivaléncia sal/base

Para os medicamentos especificos, a concentracdo a ser considerada para publicagdo das
apresentagdes em Didrio Oficial da Unido D.O.U. se refere a quantidade da base.

Na face principal da embalagem a descrigcdo da denominagao comum brasileira (dcb) deve ser
referente ao sal, porém a concentracao deve ser referente a base.

A informagao sobre a equivaléncia sal/base de cada produto deve ser descrita na bula e
rotulagem.

No sistema DATAVISA, no campo relacionado a férmula, o principio ativo sera o sal, com sua
respectiva concentracdo. A quantidade equivalente a base deve ser descrita no campo
COMPLEMENTO.

Para os medicamentos genéricos e similares, todas as informagdes devem seguir conforme o
medicamento de referéncia.

Exemplo: medicamento especifico
Bisglicinato quelato ferroso — 150mg (equivalente a 30 mg de ferro elementar)
Nome comercial: Ferreron

Bula e embalagem:

Face principal da embalagem: Ferreron 30 mg
Cada comprimido revestido contém:
bisglicinato quelato ferroso ------------- 150 mg
(equivalente a 30 mg de ferro elementar)

Formula a ser preenchida no DATAVISA:

Principio ativo: bisglicinato quelato ferroso 150 mg
Complemento: equivalente a 30 mg de ferro elementar

Publicacdo em D.O.U.:

NOME DA EMPRESA _
) AUTORIZACAO/CADASTRO-UF
PRINCIPIO ATIVO _
CLASS/CAT DESCRICAO
MARCA OU REFERENCIA NUMERO DO PROCESSO
VENCIMENTO

DESTINACAO NUMERO DE REGISTRO
~ VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

NOME COMERCIAL

ASSUNTO DESCRICAO

NOME DA EMPRESA ;
AUTORIZAGAO/CADASTRO-UF

bisglicinato quelato ferroso

CLASS/CAT DESCRIGAO

MARCA OU REFERENCIA NUMERO DO PROCESSO
VENCIMENTO
DESTINAGAO NUMERO DE REGISTRO
VALIDADE

30 MG COM REV BL AL X 10
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