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INSTRUGAO NORMATIVA - IN N° 198, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2022

Estabelece requerimentos especificos para a rotulagem de solugdes parenterais de grande
volume, solugdes para irrigagdo, dialise, expansores plasmaticos e solugGes parenterais de
pequeno volume.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das competéncias que lhe conferem os arts. 792, inciso Ill e 15, incisos Il e IV, da Lei n? 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 187, inciso VIl e § 12, do Regimento Interno, aprovado pela Resolu¢do de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10
de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Instrugdo Normativa, conforme deliberado em reunido realizada em 7 de dezembro de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino
a sua publicagdo.

Secao |

Objetivo

Art. 192 Esta Instrugcdo Normativa estabelece requisitos especificos de rotulagem para solugBes/suspensdes parenterais de grande volume (SPGV), solugbes para irrigacdo,
didlise, expansores plasmaticos e solugBes/suspensdes parenterais de pequeno volume (SPPV) regularizados na Anvisa em complementacdo as regras descritas na Resolu¢do de
Diretoria Colegiada - RDC n? 768, de 12 de dezembro de 2022, e suas atualizagdes.

Sec¢do |l

Das Solugdes/Suspensdes Parenterais de Grande Volume (SPGV), Solugdes para Irrigacdo, Didlise e Expansores Plasmaticos

Art. 22 Os rotulos das embalagens primarias de SPGV, solugles para irrigagdo, didlise e expansores plasmaticos, além das informagbes exigidas na Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 768, de 12 de dezembro de 2022, e suas atualizagdes, devem conter:

| - A denominag¢do comum brasileira (DCB) do(s) insumo(s) farmacéutico(s) ativo(s) sem o grau de hidratacdo em letras minusculas;

Il - A composi¢do qualitativa e quantitativa, incluindo o grau de hidratagdo do(s) insumo(s) farmacéutico(s) ativo(s), expressa em percentual;

Il - O contelddo eletrolitico em mEq/L ou mmol/L;

IV - A osmolaridade, quando aplicavel;

V - O conteudo calérico, quando houver; e

VI - O grau de substituicdo e o peso molecular do polimero, para expansores plasmaticos.

Art. 32 Os rétulos das embalagens primarias de SPGV devem seguir a padronizagdo de cores previstas no Anexo |I.

§ 12 As cores indicadas no Anexo | devem ser utilizadas para impressao de pelo menos uma area em destaque colorida diretamente na bolsa. As demais SPGV, ndo
constantes do Anexo |, ndo poderdo utilizar as cores nele descritas como de destaque ou como principal elemento colorido da embalagem.

§ 22 Para as solugBes acondicionadas em ampola ou frasco pldstico, as cores devem estar impressas no rotulo colado a embalagem primaria.

§ 32 Na impossibilidade técnica de impressdo colorida diretamente na bolsa, devera ser utilizada uma sobre bolsa (envoltdrio intermediario) com pelo menos uma drea
em destaque colorida, conforme determinado no Anexo |I.

§ 42 O uso das cores indicadas no Anexo | em tampas nos sitios de inser¢do do equipo ou medicamento é facultativo.

Art. 42 As informagdes referentes ao nome da solugdo e concentragdo devem estar dispostas em destaque, na parte inferior ou lateral da bolsa, do frasco ou da ampola
plastica.

Art. 52 As informag0es referentes ao niumero de lote e data de validade devem estar dispostas abaixo das informagdes essenciais ou na lateral da bolsa ou frasco, desde
que que garantida a sua visibilidade.

Art. 62 A informacgdo referente a via de administracdo deve apresentar-se em destaque, diferindo das demais informagdes dispostas na bolsa ou rétulo.

Secgao Il

Das Solugdes Parenterais de Pequeno Volume (SPPV)

Art. 72 Os rétulos das embalagens primarias de SPPV devem atender aos requerimentos da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 768, de 12 de dezembro de 2022,
e suas atualizagGes, além de seguir as disposi¢cGes desta norma.

Art. 82 Ndo é permitida a gravagdo de informagBes diretamente nas ampolas, frascos-ampola, seringas ou outro recipiente de embalagem.

§ 12 As informagdes do rétulo de embalagem priméria devem ser impressas em etiqueta adesiva indelével.

§ 292 Para as substancias sem previsdo especifica nesta norma, a impressdo das informacdes essenciais na etiqueta devera ser em fundo, que permita a impressdo
contrastante das letras.

Art. 92 O nome dos insumos farmacéuticos ativos dos medicamentos constantes do Anexo I, devem ser impressos na cor preta ou no caso fundos escuros na cor branca,
garantido o contraste, sobre faixa da cor indicada no Anexo Il, para a respectiva familia.

Paragrafo Unico. Os demais dizeres podem ser impressos na cor de opgdo do detentor do registro, desde que sobre fundo contrastante, de modo a garantir perfeita
legibilidade.

Art. 10. Para medicamentos constantes do Anexo lll, as cores padronizadas para sistemas de abertura/ruptura, anéis de identificagdo das ampolas e impressdo de texto
nos rétulos adesivos, devem seguir ao disposto nas Tabelas do Anexo Ill.

§ 12 Os anéis de identificagdo na haste, devem possuir largura minima de 0,6 (seis décimos) mm.

§ 22 Quando o medicamento for constituido por apenas um insumo farmacéutico ativo, os dois anéis de identificagdo devem ser da mesma cor indicada para a
familia.

§ 32 Quando se tratar de associagdo com no maximo dois insumos farmacéuticos ativos, cada anel de identificagdo deve corresponder a cor indicada para a respectiva
familia.

§ 42 No caso de o insumo farmacéutico ativo ser um antagonista, um dos anéis de identificagdo deve ser branco e o outro da cor indicada para a familia do insumo
farmacéutico ativo a ser antagonizado.

Art. 11. As embalagens de SPPV que ndo permitam a identificagdo por anéis devem ser diferenciados pelos critérios de cores de impressdo no rétulo e colocagdo de
faixa com largura minima de 3 mm (trés milimetros) na parte superior do rétulo, definida no Anexo Ill.

Art. 12. As combinagdes de cores estabelecidas neste regulamento sdo para uso exclusivo dos medicamentos constantes nos Anexos desta Instrugdo Normativa.

Pardgrafo Unico. Novos farmacos que venham a ser desenvolvidos, cuja atividade terapéutica se enquadre nas familias do Anexo I, devem seguir as diretrizes estabelecidas
para as mesmas quanto a sua identificagdo.

Art. 13. Os medicamentos com concentracdes diferentes, contempladas nos Anexos desta Instrucdo Normativa, devem apresentar sistemas de abertura/ruptura e anéis
de identificagdo com as cores indicadas no respectivo Anexo.

Pardgrafo unico. Para diferentes concentragées dos farmacos ndo descritos nesta Instrugdo Normativa, devera ser adotada estratégia para a diferenciacdo das
concentragoes.

Art. 14. As cores definidas nesta instrugdo normativa podem ser obtidas através da mistura de pigmentos de qualquer fabricante de tintas, com variagdes maximas e
minimas.

Art. 15. Para as solugbes parenterais acondicionadas em bolsas plasticas devera ser atendido o disposto na Segdo Il

Subsecgdo |

Da Disposi¢gdo das Informagbes nos Rdétulos das Embalagens Primarias

Art. 16. Os rotulos das embalagens primarias das SPPV devem apresentar dimensdes de modo a envolver, no maximo, 3/4 (trés quartos) da area total do corpo do
recipiente e o espacgo livre para permitir a visualizagdo do conteddo do recipiente deve ser no sentido longitudinal do mesmo e ocupar a maior area possivel, conforme figura 1
do Anexo IV.

Art. 17. A altura minima do maior caractere das informagdes essenciais deve ser de 2,0 mm (dos milimetros).

§ 12 Quando ndo for possivel atender ao critério do caput, devera ser apresentada uma justificativa técnica e utilizado o maior tamanho possivel dos caracteres.

§ 22 A altura minima dos caracteres das demais informagdes, deve ser de 1 mm (um milimetro).

Art. 18. As informagdes impressas no rétulo da embalagem primaria das SPPV devem estar dispostas paralelamente ao maior eixo do recipiente, com a margem esquerda
do roétulo comegando o mais préximo possivel da base, e devem permitir a leitura integral do texto quando o recipiente for seguro pela haste ou gargalo, conforme figura 2 do
Anexo V.

§ 12 Quando o nome do medicamento, a DCB do insumo farmacéutico ativo, a concentracdo e volume total puderem ser impressos dentro de 1802 da circunferéncia
do recipiente, a impressdo pode ser feita de forma perpendicular ao seu maior eixo, de acordo com a figura 3 do Anexo IV.

§ 22 Para seringas preenchidas, o texto deve ser orientado no sentido "agulha - émbolo" e de forma a ndo comprometer a visualizagdo da sua graduagdo, de acordo
com a figura 4 do Anexo V.

Art. 19. Considerando o estagio transitério de substituicdo de alguns padrdes de cores no sistema PMS (Pantone Matching System), no caso de descontinuagdo dos
padrées de cores definidos nos Anexos |, Il e lll, deverdo ser adotadas as variagdes e referéncias dispostas no Anexo VI.

Art. 20. Esta Instrugdo Normativa entrard em vigor em 3 de julho de 2023.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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ANEXO |
Padronizagdo de cores para SPGV
Cor Referéncia Pantones
SPGV
solucdo fisiolégica (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
solucdo glicofisioldgica Verde 348C, 349C, 350C
manitol 20% Rosa 212C, 213C, 214C
agua estéril Branca -
Bicarbonato de sédio Vermelha 1795 a 1805 C

ANEXO I

Familias de farmacos utilizadas em anestesia, terapia intensiva e em emergéncia hospitalar com as codificacdes de cores

Familias de farmacos utilizados em anestesia, terapia intensiva e em emergéncia hospitalar, e a padronizagdo das cores para faixas e sistemas de abertura/ruptura.
Tabela 1 - Cores padronizadas para faixa e sistema de abertura/ruptura

Classe Terapéutica
Anestésicos gerais

Farmaco(s)
cloridrato de cetamina (01937)
etomidato (03731)
metoexital (05864)
propofol (07474)
tiamilal (08508)
tiopental sddico (08638)
diazepam (02904)
lorazepam (05417)
midazolam (05937)
oxazepam (06685)
metilsulfato de neostigmina (06288), sugamadex(09647)

Cor da faixa e sistema de abertura/ruptura
Amarelo 109

Ansioliticos Laranja 151

Parassimpaticomimético Vermelho 1795 e Branco
(linhas diagonais)
Azul 286

Analgésicos opioides buprenorfina (01555)

citrato de fentanila (04005)
citrato de sufentanila (08085)
cloridrato de alfentanila (00535)
cloridrato de nalbufina (06203)
cloridrato de petidina (07008)
cloridrato de remifentanila (07664)
tramadol (08806)
sulfato (06114) ou cloridrato (06095) de morfina
cloridrato de clorpromazina (02503)
decanoato de haloperidol (04591)
droperidol (03246)
citrato de fentanila + droperidol
(associag¢do)
cloridrato de bupivacaina (01552)
cloridrato de lidocaina (05314)
cloridrato de prilocaina (07364)
cloridrato de procaina (07383)
cloridrato de ropivacaina (07805)
- em associacdo com epinefrina Violeta 256
- anestésicos hiperbdricos contendo glicose 7,5% Azul 285
besilato de atracurio (00926) Vermelho 1795
besilato de cisatracurio (01187)
brometo de pancurénio (01427)
brometo de rapacurénio (01442)
brometo de rocurbnio (07774)
brometo de vecurdnio (01456)
cloreto de alcurénio (02359)
cloreto de mivacurio (06027)
cloreto de suxametdnio (08243)
trietiodeto galamina (08886)
cloridrato de dobutamina (03164)
cloridrato de dopamina (03187)
cloridrato de etilefrina (03679)
cloridrato de fenilefrina (03926)
epinefrina (03441)
hemitartarato de metaraminol (05745)
norepinefrina (06486)
sulfato de efedrina (03311)
clonidina (02302)
diazoxido (02906)
fentolamina (04015)
nitroprussiato de sdédio (06442)
nitroglicerina (06440)
cansilato de trimetafana (01684)
brometo de glicopirronio (01408) Verde 367
sulfato de atropina (00935)

Antipsicoticos Salmdo 156

Analgésico opioide e antipsicotico Azul 286 + Salmdo 156

Anestésicos locais Cinza Cool Gray 7

Relaxantes musculares de agdo periférica

Estimulantes cardiacos ndo glicosidicos Violeta 256

Antiipertensivos Violeta 256 e Branco
(linhas diagonais)

Medicamentos para transtornos funcionais do intestino

sulfato de atropina 0,25 mg

Branco
sulfato de atropina 0,50 mg Preto
sulfato de atropinal,00 mg Vermelho 1795
Antagonistas

flumazenil (04134) Laranja 151 e Branco

(linhas diagonais)
Azul 286 e Branco
(linhas diagonais)
Azul 286 e Branco
(linhas diagonais)

cloridrato de nalorfina (06209)

cloridrato de naloxona (06211)

Tabela 2 - Cores de fundo para rétulos aplicdveis em seringas que contenham farmacos utilizados durante a anestesia.
Cdasse do farmaco Cor Pantone Exemplos de fa rmacos
Agentes de indugdo Process Ye llow C tiopentona, metoexital, propofol, ketam ne

Benzodiazepinicos Orange 151 diazepam, midazolam

Antagonistas

N . Orange 151 com listras brancas na diagonal Flumazenil
benzodiaze pinicos

suxametdnios, d-tubocurare, pancuronio,
Re laxantes musculares Fluorescent red 811 P

atracurio, vecuronio, rocurdnio, csatracurio.

Agentes de reversao relaxante Fluwef;:;r:‘aii;; :: ::gr:n;fd ekl neost gm ina, edrofonio, piridostigmina
Opioides Blue 286 morfina, fentanil, petidina
Antagonistas opioides Blue 286 azul cn_:m listras brancas na Naloxone
diagonal
Vasopre ssores Violeta 2645 adrenalinas, efedrina, fenilefrina, metaram nol
Agentes hipotensores Violet 2645 com listras brancas na diagonal nitroprussiato, nitroglicerina, fentolamina, hidralazina
Anestésicos locais Grey 401 procaina, lidocaina, bipivacaina, ropivacaina
Agentes anticolinérgicos Green 367 atropina, glicopirclato
Tranqu-il'zantes sk 156
mawres

droperidol, metoclopramida, tropisetron
Diversos insumos

White oxitocina, heparina, protam ina, cloreto de potassio, tetra-
farm acé uticos ativos

hidroaminacridina (tha), antibioticos ndc esteroides
“ Em caso de impossibilidade técnica para impress3o, a cor Pantone Fluorescent red 811 C, pode ser substituida por Pantone Warm red C

“Toda im press3o € em preto, com excecdo de suxametdnio e adre nalina que s30 impressas contra a cor de fundo, como letras de placa reversa dentro
de uma barra preta correndo de borda a borda do rétulo.
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ANEXO 1lI

Padronizacdo das cores para faixas, sistemas de abertura/ruptura, anéis de identificagdo atendendo as diretrizes desta instrugdo normativa para os farmacos: dgua para injetaveis, aminofilina,
bicarbonato de sédio, cloreto de potassio, glicose anidra, gliconato de calcio e sulfato de magnésio heptahidratado.
Tabela 3 - Cores padronizadas para impressdo de texto, sistema de abertura/ruptura e anel de identificagdo das ampolas.

Insumo farmacéutico ativo Concentra¢do | Cor de fundo do rétulo e anel de identificagao Cor do sistema de abertura/ruptura frente a concentracdo do produto
agua para injetaveis - Branca Branca
Aminofilina 24 mg/mL Verde 357 C (variagdo: 356 C) Verde 357 C (variagdo: 356 C)
bicarbonato de sédio 3% Vermelho 1795 C (variagdo: 1805 C) Amarelo 109 C (variagdo: 110 C)
8,4 % Azul 285 C (variagdo: 286 C)
10 % Vermelho 1795 C (variagdo: 1805 C)
cloreto de potdassio* 10,0% Preta Branca
15,0% Amarelo 109 C (variagdo: 110 C)
19,1% Marrom 4695 C (variagdo: 4705 C)
20,0% Laranja 1595 C (variagdo: 1585 C)
cloreto de sddio 0,9% Amarelo 109 C (variagdo: 110 C) Branca
10,0% Azul 285 C (variagdo: 286 C)
20,0% Vermelho 1795 C (variagdo: 1805 C)
fosfato de potdssio 2 mEq Preta Preta
glicose anidra 5% Azul 285 C (variagdo: 286 C) Azul 285 C (variagdo: 286 C)
10% Branca
25% Verde 357 C (variagdo: 356 C)
50% Amarelo 109 C (variagdo: 110 C)
gliconato de calcio 10% Laranja 1595 C (variagdo: 1585 C) Laranja 1595 C (variagdo: 1585 C)
sulfato de magnésio heptahidratado 10% Marrom 4695 C (variagdo: 4705 C) Azul 285 C (variagdo: 286 C)
50% Amarelo 109 C (variagdo: 110 C)
1 mEg/mL Verde 357 C (variagdo: 356 C)

* Devido ao risco em potencial do produto, deve ser adicionada uma faixa vermelha de, no minimo, 3 mm.

ANEXO IV
Figura 1 - Ampola com representagdo do rétulo

ANEXO V
Figura 4 - Texto comegando do fim da agulha
graduagao
haste da ampola ¢————
Corpo da ampola (aberta)
estrangulamento da ampola Jrerrprrrrprrrrpreng
G insumo farmacéutico
ativo
s \\
: - >
Texto sentido “agulha-émbolo”™
corpo da ampola ¢——4— ANEXO VI . A . . L -
Tabela 4 - VariagOes e referéncias permitidas no caso de indisponibilidade de padrées do
sistema PMS
Cores Referéncia atual Variagao atual Referéncia nova Variagdo nova
Branco
\ Amarelo 109 586 587
\ - )
(N \ Azul 86 8 g 8
Azul dl 283 278 217
Rétulo - 3/4 da area total uicare
| Cinza Cool gray 6 Cool gray 6
espago livre no Laranja 130 129
sentido longitudinal
Marrom 469 470
Figura 2 - Impresso paralelo ao maior eixo do recipiente Preto Frocess Bia Process Bla o Bl
Salmao 156 155 714 713
. ~ . Verde
insumo farmacéutico S— ; _ :
- - ativo ,
Violeta 257 256 257 256
N INSTRUCI\O NORMATIVA - IN N° 199, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2022
Estabelece a lista dos insumos farmacéuticos ativos
com similaridade fonética ou grafica com outros
Maior eixo INSUMOS.
. . . . o A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
Figura 3 - Impresso paralelo e perpendicular ao maior eixo do recipiente competéncias que lhe conferem os arts. 72, inciso lll e 15, incisos Ill e IV, da Lei n2 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 187, inciso VIl e § 19, do
Regimento Interno, aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Instrugdo Normativa, conforme deliberado
em reunido realizada em 7 de dezembro de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a
sua publicagdo.

Art. 19 Esta Instrugdo Normativa estabelece a Lista dos insumos farmacéuticos
ativos com similaridade fonética ou grafica com outros insumos e que devem ser grafados
na rotulagem dos medicamentos adotando a técnica Tall Man Lettering, conforme
Anexo.

Art. 29 Esta Instrugdo Normativa entrara em vigor em 3 de julho de 2023.

8 o nome ANTONIO BARRA TORRES
: =2 Diretor-Presidente
Maior eixo % ;3: do prOdUtO
g-_ o insumo_ ANEXO
o E2 £ farmacéutico
© % " S ativo item Insumo Farmacéutico Ativo Grafia em Tall Man Lettering
L = 3 1 abciximabe ABCIXimabe
g a2 2 acetazolamida acetaZOLAMIDA
c = 3 acetoexamida acetoEXAMIDA
4 aciclovir Aciclovir
\ \ j 5 acido folinico acido FollNico
6 adalimumabe ADALImumabe
7 alentuzumabe ALENTUzumabe
Dentro de 180° da circunferéncia 8 alfentanila Alfentanila
9 alopurinol aloPURinol
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