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96 Esta vacina possui (nome do composto mercurial) e pode causar reacOes alérgicas.

97 N&o use este medicamento caso tenha Ulcera no estémago.

98 Este medicamento ndo deve ser utilizado por pacientes que tenham Ulcera estomacal.

501 Caso vocé esteja gravida, somente utilize medicamentos com o conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentista, pois alguns medicamentos podem causar problemas ao feto.

502 Este medicamento pode ser prescrito durante a gravidez. N&o h& evidéncias de risco, sendo remota a possibilidade de dano fetal.

503 Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo do médico ou cirurgido-dentista.

504 .. Uso (no X trimestre ou na XX semana de gestacéo ou durante a gestagio): Os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas ndo ha estudos controlados em mulheres
gravidas. A prescricao deste medicamento depende da avaliacao do risco/beneficio para a paciente.

505 Uso (no X trimestre ou na XX semana de 8esta<;éo ou durante a gestacdo); Os estudos em animais revelaram riscos, mas que ndo foram confirmados em estudos controlados
em mulheres gravidas. A prescricao deste medicamento depende da avaliacao do risco/beneficio para a paciente.

506 ~ Uso (no X trimestre ou na XX semana de gestacdo ou durante a gestagcdo): N&o foram realizados estudos em animais nem em mulheres grévidas sobre o uso deste
medicamentd. A prescricao deste medicamento depende da avaliagao do risco/beneficio para o paciente.

507 Uso (no X trimestre ou na XX semana de gestacdo ou durante a gestacdo): Os estudos em animais revelaram risco, mas ndo existem estudos disponiveis realizados em
mulheres gravidas. A prescricéo deste medicamento depende da avaliacao do risco/beneficio para a paciente.

508 Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

509 ~ Uso no X trimestre ou na XX semana de gestacdo ou durante a gestacdo): Este medicamento demonstrou evidéncias positivas de risco fetal humano. A prescricéo deste
medicamento depende da avaliagao do risco/beneficio para a paciente.

510 Este medicamento ndo deve ser utilizado_por mulheres gréavidas (no X trimestre ou na XX semana de gestag&o ou durante toda a gestagdo ou por mulheres que possam ficar gravidas).
Ele provoca graves problemas ao feto, sendo o risco ao feto maior do que qualquer beneficio possivel para a paciente.

511 Este medicamento ndo deve ser prescrito para mulheres gravidas (no X trimestre ou na XX semana de gestacdo ou durante toda a gestagdo ou por mulheres que possam ficar gravidas).
Ele provoca anomalias fetais, sendo o risco ao feto maior do que qualquer beneficio possivel para a paciente.

512 . A prescri¢do deste medicamento para mulheres com potencia de engravidar deve ser acompanhada por métodos contraceptivos adequados, com orientagdo quanto aos riscos de seu uso
e rigoroso acompanhamento medico.

513 Atencdo: ndo use este medicamento se vocé estiver gravida. Ele pode causar problemas ao feto.

514 Atencdo: ndo use este medicamento se vocé estiver gravida. Ele causa graves problemas ao feto.

515 Atencdo: ndo use este medicamento se vocé estiver gravida. Ele causa graves defeitos na face, nas orelhas, no coracdo e no sistema nervoso do feto.

516 Durante o periodo de aleitamento materno ou_ doacdo de leite humano, s6 utilize medicamentos com o conhecimento do seu médico ou cirurgidio-dentista, pois alguns medicamentos
podem ser excretados no leite humano, causando reagGes indesejaveis no bebé.

517 Este medicamento inibe a producdo de leite humano. Seu médico deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacdo do bebé.

518 . Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento, pois € excretado no leite humano e pode causar reagdes indesgjaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar
aternativas para 0 seu tratamento ou para a alimentacao do bebé.

519 O uso deste medicamento no perjodo da lactagdo depende da avaliacdo do risco/beneficio. Quando utilizado, pode ser necessaria monitorizagéo clinica e/ou laboratorial do lactente (citar
as reacOes a serem observadas e os parametros a serem avaliados).

520 _ O uso deste medicamento no periodo da lactacdo é contraindicado pelo risco de reagBes adversas ao lactente. Caso ndo exista outra aternativa de tratamento, o aeitamento materno ou
a doacdo de leite humano deverao ser interrompidos.
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. tomicina . Sultamicilina
Altera 0 anexo da RDC n° 44, de 26 de 39. D%sona 108. Tazobactam
outubro de 2010, que dispde sobre o con- ﬁ Bi;:loxlacillfi na %gg ‘I-[gﬁ?grlr?irzzli?%
trole de medicamentos & base de substéan- - Direniisuitona - i
cias classificadas como antimicrobianos, de 42. Diidroestreptomicina ﬂ% :Ir_etrz?m C.“n?
uso sob prescricio médica, isoladas ou em ﬁ Bgr'itr%’n“é‘i']”a s T:agﬂﬁg
associacdo, e da outras providéncias. 45 Doxﬁ:iclina 114, Tigeciclina
. A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia 3?: E;lttarggle%na ﬁg %ﬁ};‘rﬁ'ig‘f‘na
Sanitéria, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 11, inciso 1V, do 48, Espectinomicina 117. Trimetoprima
Regulamento da Anvisa, aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de 49. Espiramicina 118. Trovafloxacina
abril de 1999, e tendo em vista o disposto nos parégrafos 1° e 3° do 50. Estreptomicina 119. Vancomicina
art. 54 e no inciso Il do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos 51. Etambutol
termos do Anexo | da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto 52. Etionamida
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reuni&o 53. Fosfomicina
realizada em 17 de dezembro de 2010, resolve: 54. Ftalilsulfatiazol ARESTO N° 249, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2010
Art. 1° Alterar o Anexo da RDC n° 44, de 26 de outubro de 55. Gatifloxacina _ o
2010, que passa a vigorar nos termos do Anexo desta resolugao. 56. Gemifloxacino ~ Vistos, relatados e discutidos os presentes autos, em sessio
Art. 2° Esta resolugdo entra em vigor na data de sua pu- gg Pﬁé@nﬂé% na rDeaI e1tzaqa g’nl 13 ac(ije I(DjezZTR;cl) S(.jAe 2010,fAC(:jORD¢M 0s memb\r/cl)s ga
blicacéo. - ETIe iretoria Colegiada da , com fundamento no inciso VI, do
%0 gg 'SO”'?IZ'da : art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e no art. 64 da Lei
DIRCEU RAPOSO DE MELLO o1 tﬁ]’gzo‘l)i)égc'”a n 9,784, de 29 de janeiro de 1999, aliado 20 disposto no inciso IV
62 Limeciclina € no 81° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
ANEXO 63. Lincomicina Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
64. Lomefloxacina republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e em conformidade
LISTA DE ANTIMICROBIANOS REGISTRADOS NA ANVISA 65. Loracarbef com a Resoluggo RDC n.° 25, de 4 de abril de 2008, decidir os
66. Mandelamina recursos, a seguir especificados, conforme relacdo anexa, em con-
(NAO SE APLICA AOS ANTIMICROBIANOS DE USO EXCLU- 67. Meropenem formidade com as planilhas n°. 14, 23 e 24 de 2010, gprovadas pela
SIVO HOSPITALAR) gg Mg?&% g; Io r|1a Diretoria Colegiada desta Agéncia na reunido de 09/12/2010.
1. Acido clavulanico 70. Minociclina DIRCEU RAPOSO DE MELO
2. Acido fusidico 71. Miocamicina Diretor-Presidente
3. Acido nalidixico 72. Moxifloxacino
4. Acido oxolinico 73. Mupirocina ANEXO
g. ﬁcido pipemidico ;é Ngﬁnmlna
. Amicacina . Netilmicina
7. Amoxicilina ;? I\’I\}_ttrofur?ntoina émpreﬂx Laboratério Daudt Oliveira Ltda.
o Amptali ima I Nireolna, Medcamero: P (dpirona s
10. Azitromicina 79. Ofloxacina Forma farmacéutica: comprimido simples
11. Aztreonam 80. Oxacilina Processo n.: 25351.048474/2009-60
12. Bacitracina 81. Oxitetraciclina Expediente n.: 873071/09-7 i _
13. Brodimoprima 82. Pefloxacina Assunto: Indeferimento de Peticdo de Registro de Medi-
14. Capreomicina 83. Penicilina G camento Similar
15. Carbenicilina 84. Penicilina V Parecer; 271/2010
16. Cefaclor 85. Piperacilina DECISAO: POR UNANIMIDADE NEGAR PROVIMEN-
17. Cefadroxil gg lIj'orla_lzina'midg TO AO SRESENTE RECURSO.
18. Cefalexina . Polimixina .
19. Cefalotina 88. Pristinamicina Empresa: GlaxoSmithKline Brasil Ltda.
20. Cefazolina 89. Protionamida Medicamento: Vacina Rotavirus Humano G1P1[8] (Rotavi-
21. Cefepima 90. Retapamulina rus Humano Virus Atenuado)
22. Cefodizima 91. Rifamicina Forma Farmacéutica: suspensio oral
23. Cefoperazona 92. Rifampicina Processo n°: 25351.084741/2004-18
22 Cotadma &3 Rifsperina Expedente 50107108 ~
26. Cefpodoxima 95. Roxitromicina ) Assunto: Indeferimento da peticéo de Alteragdo do Prazo de
27 Cefgiroma 96. Sulbactam Validade do medicamento biol6gico
28. Cefprozil 97. Sulfadiazina Parecer; 285/2010
29, Ceftadizima 98, Sulfadoxina DECISAO: POR UNANIMIDADE NEGAR PROVIMEN-

30. Ceftriaxona
31. Cefuroxima
32. Ciprofloxacina

99. Sulfaguanidina
100. Sulfamerazina
101. Sulfanilamida

TO AO PRESENTE RECURSO
3.
Empresa: Ingtituto Terapéutico Delta Ltda

33. Claritromicina 102. Sulfametizol Medicamento: Calmapax (Matricaria chamomilla L., Passi-
34. Clindamicina 103. Sulfametoxazol flora incarnata, Erytrina mulungu Mart.)

35. Clofazimina 104. Sulfametoxipiridazina Forma Farmacéuticaa Comprimido Revestido e Solugéo
36. Cloranfenicol 105. Sulfametoxipirimidina ora

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,
pelo codigo 00012010122200094

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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