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Notificacao de alteracao
X Alteracao

RDC 768/2022 define o que deve ser feito por alteracao:
inclusao de informacdes nao previstas nesta Resolucao;
exclusdo de informacdes e/ou dispositivos obrigatdrios;

impossibilidade de seguir as diretrizes das informacdes e/ou dispositivos obrigatdrios.

Demais alteracoes relacionadas a itens ja previstos na norma > Notificacdo de alteracao
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Prazo de adeguacao

Atée 36 meses contados de 03/07/2023 para protocolar a notificacdao de alteracao de
rotulagem com o layout totalmente adequado a RDC 768/2022.

Medicamentos registrados antes da vigéncia da norma

Medicamentos cuja peticao primaria de registro foi protocolada em data anterior a vigéncia da
norma

Até 36 meses contados de 03/07/2023 para protocolar nova notificacao
Medicamentos cuja notificacao inicial ocorreu antes da vigéncia da norma
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Prazo de adeguacao

A adequacao pode ser realizada de forma escalonada desde que até o final do prazo
previsto, ocorra a adequacao integral do layout.

Para isso, o0 codigo de assunto 12268 - Notificacdo da alteracédo de rotulagem - Adequacéo
a RDC n° 768/2022:

Na justificativa da peticao, indique quais elementos estdao sendo adequados as novas
disposicoes, por exemplo: ,
- Incluséo dos dizeres “CONTEM” previstos no art. 5° da RDC n° 768/2022;

- Incluséo e/ ou posicionamento da faixa de cor de acordo com o0s anexos da IN n°
198/2022.
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Prazo de adeguacao

Quando utilizar o codigo de assunto 12269 - Notificacdo da alteracao
de rotulagem?

Baseando-se nas disposicoes presentes na RDC n° 71/2009, a alteracao
englobar apenas elementos de rotulagem que ja estavam presentes nessa
normativa.

Exemplos:

- Alteracao de cor ou fonte;

- Alteracao de dizeres legais;

- Alteracao na logomarca da empresa



Prazo de implementacao de
nova rotulagem

Mudancas nao relacionadas as
alteracoes pos registros:

Mudancas relacionadas as
alteracoes pos registro:

Medicamentos com 6 ou mais lotes
produzidos nos ultimos 12 meses
anteriores a data de peticionamento
da alteracdo/notificacao: 180 dias

implementacao do novo material
de embalagem concomitante a
implementacao da mudanca.

Medicamentos com até 5 lotes
produzidos nos ultimos 12 meses
anteriores a data de peticionamento
da alteracdo/notificacao: 365 dias
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Art. 62 Além das
informacdes dispostas no
art. 52 desta Resolucao,
devem estar presentes nas
demais faces do roétulo da
embalagem secundaria
(posterior, laterais, inferior
ou superior), as informacgoes
especificas do Capitulo Il
desta Resolucao, se aplicavel
ao medicamento e quando
nao for informada a face na
qual elas devem ser
dispostas.

Organizacao das
Informacoes na
embalagem
secundaria

Definicao de rol de informacoes obrigatorias e
facultativas por tipo de face

Face frontal — arts. 3° e 4°
Demais faces — arts. 5° e 7°; secOes especificas

do capitulo IlI. |
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Informacao de presenca de
substancias na formulacao final

a) acucar;

b) lactose;

c) corante;

d) gluten;

e) edulcorante; e
f) alcool.

Proteger daluz e umidade.

Registro:
Registrado

TODO MEDICAMENTO DEVE

Produzido j

SERMANTIDOFORADO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

CONTEM xxxx.

L. 12345678901234
F. 12/2019
V. 12/2021

‘ Protegerda luze umidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE
b SERMANTIDOFORADO  |— Em caixa alta
ALCANCE DAS CRIANCAS.
CONTEM xxxx — Deve ser inserido infor-
mando a substancia pre-
sente na formulacdo final

constante na listagem do
inciso XVII do art. 5%



Informacgoes
|_sobre

* Necessidade de aquisicao de
agulhas;

* Expressao da concentracao em
massa por unidade de volume;

* Volume apods reconstituicao, exceto
para as solucoes SPPV;

* Novos cuidados de conservacao e
armazenamento e novo prazo de
validade, quando diferir do produto

antes de diluido
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Mecanismo digital para

bulas

Nao podem gerar confusao ou
distorcer a finalidade do
mecanismo para o rastreamento

E vedada a veiculacdo de material
publicitario e de fidelizacago em
mecanismos digitais presentes na
rotulagem.

(01)07898357410015
(713)3210987654321
(21)1234567890123
(10)123ABC
(17)161231

(01 0TBOBISTA10015(8200 rrww.ge 1br.ong

MECANISMOS DIGITAIS DE
DISPONIBILIZACAO DE DADOS

Lei 14338

Codigo de barras bidimensional de
leitura rapida que direcione a endereco
na internet que dé acesso a bula digital
do medicamento

Hospedadas em links autorizados pelo
orgdo de vigilancia sanitaria federal

competente.

=L ANVISA

—I i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Embalagem primaria

Pelo menos uma area em destaque colorida diretamente na bolsa ou impressa no
rotulo no caso de frasco plastico ou ampola

ANEXOI

Padronizacdo de cores para SPGV

SPGV Cor Referéncia Pantones

solucao fisiologica (NaCl 0,9%) Amarelo 106 C, 107C, 108C
glicose Azul 293C, 294C, 295C
ringer simples Laranja 1505C, 151C, 152C
ringer com lactato Marrom 476C,477C, 478C
solucao glicofisioldgica Verde 348C, 349C, 350C

manitol 20% Rosa 212C, 213C, 214C |

agua estéril Branca - =< ANVISA

—I i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Bicarbonato de sodio Vermelha 1795 a 1805 C



Embalagem primaria de
SPPV

Informacdes nao devem ser gravadas diretamente na ampola, frascos-
ampola, seringas ou outro recipiente de embalagem
CombinacOes de cores padronizadas sao de uso exclusivo conforme

anexos;
Substancias sem previsao especifica nesta norma: a impressao das
iInformacdes essenciais na etigueta devera ser em fundo, que permita a

Impressao contrastante das letras
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Embalagem primaria de SPPV

Frasco ou ampola ey Presemip i femes | Tabela 1 do Anexo I
Tabela 1
utilizado em anestesia,
terapia intensiva e

emergéncia hospitalar
Farmaco utilizado

Seringa preenchida . ey [abela 2 do Anexo |l
durante a anestesia

agua para injetaveis,
aminofilina, bicarbonato
de sddio, cloreto de
potassio, glicose anidra, E—_ s 12bela 3, Anexo IlI
gliconato de calcio e
sulfato de magnésio
heptahidratado.
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Classe do Farmaco

Agentes de inducao

Cor Pantone

Process Yellow C

Exemplos de Farmacos

tiopentona, metoexital, propofol e ketamine

Benzodiazepinicos

Orange 151

diazepam e midazolam

Antagonistas benzodiazepinicos

L

Orange 151 com listras
brancas na diagonal

Flumazenil

Relaxantes musculares

Fluorescentred 811

suxametdniob, d-tubocurare, pancuronio, atracurio,
vecuronio, rocurdnio, cisatracario.

Agentes de reversao relaxante

L

Fluorescent red 8112 ou Warm red
com listras brancas na diagonal

neostigmina, edrofonio e piridostigmina

OpiﬂidES _ morfina, fentanil e petidina
Blue 286
Antagonistas opioides Blue 286 azul Naloxone

com listras brancas na diagonal

ISA
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Geréncla Geral de
Medicamentos

Coordenacao de Bula, Rotulagem, Registro Simplificado e Nome Comercial
Talita Soares

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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