RESOLUCAO - RDC N° 10, DE 9 DE MARGCO DE 2010

Dispde sobre a notificacdo de drogas vegetais junto a Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitaria (ANVISA) e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe confere o
inciso IV do art. 11 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto N° 3.029, de 16 de abril de 1999,
e tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo I da Portaria N° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21
de agosto de 2006, em reunido realizada em 8 de margo de 2010,

considerando as disposicdes contidas na Lei N° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a ANVISA, e da outras providéncias, em especial a competéncia
estabelecida pelo inciso III do art. 7° dessa Lei que confere a Agéncia atribuigdo para estabelecer
normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as acbes de vigilancia sanitaria;

considerando o Decreto N° 5.813, de 22 de junho de 2006, que aprova a Politica Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos no pais;

considerando a Portaria GM/MS N° 971, de 3 de maio de 2006, que aprova a Politica Nacional de Praticas
Integrativas e Complementares (PNPIC) no Sistema Unico de Saude (SUS),

considerando a Portaria Interministerial N© 2.960, de 9 de dezembro de 2008, que aprova o Programa
Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos e cria o Comité Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos; e

considerando a necessidade de contribuir para a construgdo do marco regulatéorio para producdo,
distribuicdo e uso de plantas medicinais, particularmente sob a forma de drogas vegetais, a partir da
experiéncia da sociedade civil nas suas diferentes formas de organizacdo, de modo a garantir e promover
a seguranga, a eficacia e a qualidade no acesso a esses produtos,

adota a seguinte Resolucao de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:
Segado I
Das disposigdes iniciais

Art. 1° Fica instituida a notificacdo de drogas vegetais no ambito da ANVISA, assim consideradas as
plantas medicinais ou suas partes, que contenham as substancias, ou classes de substancias,
responsaveis pela acdo terapéutica, apds processos de coleta ou colheita, estabilizacdo e secagem,
integras, rasuradas, trituradas ou pulverizadas, relacionadas no Anexo I desta Resolucao.

§19°. O disposto nesta Resolucdo se aplica aos produtos classificados como drogas vegetais relacionadas
no Anexo I dessa Resolucdo.

§20. A fabricacdo, a importacdo e a comercializacdo dos produtos de que trata o paragrafo anterior ficam
sujeitos ao disposto nessa Resolugdo, devendo-se adotar, integral e exclusivamente, as informacoes
padronizadas do Anexo I dessa Resolugao.

§39. As plantas medicinais in natura cultivadas em hortos comunitarios e Farmacias Vivas reconhecidas
junto a érgdos publicos e as drogas vegetais manipuladas em farmacias de manipulacdo ndo estdo
sujeitas a notificagdo instituida por esta Resolucdo, devendo atender as condicGes estabelecidas em
regulamento proprio.

§49. O Anexo I dessa Resolugdo estara disponivel no site da ANVISA.

Art. 29 As drogas vegetais relacionadas no Anexo I sdo produtos de venda isenta de prescricdo médica
destinados ao consumidor final. Sua efetividade encontra-se amparada no uso tradicional e na revisao de
dados disponiveis em literatura relacionada ao tema.

§ 19, Os produtos de que trata esta Resolucdo destinam-se ao uso episddico, oral ou topico, para o alivio
sintomatico das doencas relacionadas no Anexo I dessa Resolucdo, devendo ser disponibilizadas
exclusivamente na forma de droga vegetal para o preparo de infusdes, decocgdes e maceragdes.

§ 20, Nao podem ser notificadas drogas vegetais em qualquer outra forma (capsula, tintura, comprimido,
extrato, xarope, entre outros).

Segao II
Das definicbes e da padronizacdo das medidas de referéncia

Art. 3° Para a notificacdo das drogas vegetais relacionadas no Anexo I dessa Resolugdo sdo consideradas
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as seguintes definigdes:

I - banho de assento: imersdo em agua morna, na posicdo sentada, cobrindo apenas as nadegas e o
quadril geralmente em bacia ou em louca sanitaria apropriada;

IT - compressa: é uma forma de tratamento que consiste em colocar, sobre o lugar lesionado, um pano
ou gase limpa e umedecida com um infuso ou decocto, frio ou aquecido, dependendo da indicacao de
uso;

III - decocgdo: preparagdo que consiste na ebulicdo da droga vegetal em &gua potavel por tempo
determinado. Método indicado para partes de drogas vegetais com consisténcia rigida, tais como cascas,
raizes, rizomas, caules, sementes e folhas coriaceas;

IV - doenca de baixa gravidade: doenca auto-limitante, de evolugdo benigna, que pode ser tratada sem
acompanhamento médico;

V - droga vegetal: planta medicinal ou suas partes, que contenham as substadncias, ou classes de
substancias, responsaveis pela acdo terapéutica, apds processos de coleta ou colheita, estabilizagédo,
secagem, podendo ser integra, rasurada ou triturada, relacionada no Anexo I dessa Resolucdo;

VI - folheto informativo: documento que acompanha o produto, cuja finalidade é orientar o usuario
acerca da correta utilizagdo da droga vegetal, nos termos deste regulamento, e ndao pode apresentar
designacgdes, simbolos, figuras, desenhos, imagens, slogans e quaisquer argumentos de cunho
publicitario;

VII - gargarejo: agitacdo de infuso, decocto ou maceragdo na garganta pelo ar que se expele da laringe,
ndo devendo ser engolido o liquido ao final;

VIII - inalacdo: administracdo de produto pela inspiracdo (nasal ou oral) de vapores pelo trato
respiratério;

IX - infusdo: preparagdo que consiste em verter agua fervente sobre a droga vegetal e, em seguida,
tampar ou abafar o recipiente por um periodo de tempo determinado. Método indicado para partes de
drogas vegetais de consisténcia menos rigida tais como folhas, flores, inflorescéncias e frutos, ou com
substancias ativas volateis;

X - maceragdo com &gua: preparacao que consiste no contato da droga vegetal com agua, a temperatura
ambiente, por tempo determinado para cada droga vegetal disposta no anexo I dessa Resolugdo.

Esse método é indicado para drogas vegetais que possuam substdncias que se degradam com o
aquecimento;

XI - notificagdo: prévia comunicagdo a autoridade sanitaria federal (ANVISA) referente a fabricagdo,
importacao e comercializagao das drogas vegetais relacionadas no Anexo I;

XII - planta medicinal: espécie vegetal, cultivada ou ndo, utilizada com propdsitos terapéuticos;

XIII - reacado indesejada: qualquer efeito prejudicial ou indesejavel, ndo intencional, que aparece apds o
uso de uma determinada droga vegetal em quantidades normalmente utilizadas pelo ser humano;

XIV - uso episddico: utilizacdo de produto para o alivio sintomatico de doencas de baixa gravidade, de
forma ndo continuada, por periodo limitado de tempo.

XV - uso oral: forma de administracdo de produto utilizando ingestdo pela boca;
XVI - uso tdpico: aplicagdo do produto diretamente na pele ou mucosa; e

XVII - uso tradicional: uso alicercado na tradicdo popular, sem evidéncias conhecidas ou informadas de
risco a saude do usuario, cujas propriedades sdo validadas através de levantamentos etnofarmacoldgicos,
de utilizacdo e documentagodes cientificas.

Art. 4° Para fins de padronizacdo, sdo adotadas as seguintes medidas de referéncia:
I - colher das de sopa: 15mL/ 3 g;
I - colher das de sobremesa: 10 mL / 2 g;
III - colher das de cha: 5mL/ 1 g;
IV - colher das de café: 2 mL / 0,5 g;
V - xicara das de cha ou copo: 150 mL;
VI - xicara das de café: 50 mL; e
VII - célice: 30 mL.
Secao III



Da notificacdo e da producdo de drogas vegetais

Art. 5° Somente sera permitida a notificacdo de produto contendo apenas uma droga vegetal e de acordo
com o0s seguintes critérios:

I - deve ser realizada uma notificagdo individual por produto;

II - a notificacdo deve ser atualizada sempre que houver modificacdo em quaisquer informacoes
prestadas por meio da notificacdo eletronica;

III - todas as notificagdes devem ser renovadas a cada cinco anos, no primeiro semestre do Ultimo ano
do quinqlénio de validade, com a apresentacdao dos requisitos previstos neste regulamento e demais
legislagdes pertinentes;

§1°. A notificacdo de drogas vegetais deve ser efetuada por meio do site da ANVISA.

§20. Sera disponibilizada para consulta no site da ANVISA a relagdo de produtos notificados e fabricantes
cadastrados.

Art. 6° O fabricante deve adotar, integral e exclusivamente, as informagdes padronizadas do Anexo I e
atualizacGes posteriores, além de seguir as Boas Praticas de Fabricagdo e Controle, conforme disposto em
regulamento proprio.

Paragrafo Unico: Apenas as empresas fabricantes, que cumprem as Boas Praticas de Fabricacdo e
Controle (BPFC) para medicamentos ou para drogas vegetais sob notificacdo, conforme regulamento
especifico, poderdo notificar e fabricar as drogas vegetais abrangidas por essa resolucdo, mediante
certificado de BPFC.

Art. 7° N3do é permitida a adicdo de substancias isoladas, de origem vegetal ou ndo, derivados vegetais
ou excipientes as drogas vegetais notificadas.

Art. 80 Os fabricantes das drogas vegetais abrangidos por esta resolugao devem apresentar metodologia,
especificagdes e resultados dos seguintes testes de identidade e qualidade da droga vegetal no momento
da notificagao:

I - descricdo da droga vegetal em Farmacopéias reconhecidas pela ANVISA, ou, em sua auséncia, em
publicacdo técnico-cientifica indexada ou laudo de identificacdo emitido por profissional habilitado;

II - prospeccdo fitoquimica, Cromatografia em Camada Delgada (CCD) ou outro método cromatografico,
acompanhada da respectiva imagem em arquivo eletrénico reconhecido pela ANVISA, com comparagao
que possa garantir a identidade da droga vegetal;

III - caracteristicas organolépticas;

IV - granulometria (grau de divisdo) da droga;

V - teor de cinzas totais;

VI - teor de umidade/perda por dessecacao;

VII - contaminantes macroscopicos;

VIII - teste limite para metais pesados;

IX - contaminantes microbiolégicos, para os quais serdo adotados os seguintes limites:
a) para plantas medicinais que passardo por processo extrativo
a quente (preparados por infusdo e decocgdo):

1. bactérias aerdbicas: maximo de 107 UFC por grama;

2. fungos: maximo de 104 UFC por grama;

3. Escherichia coli: maximo de 102 UFC por grama;

4. outras enterobactérias: maximo de 104 UFC por grama;

5. salmonela: auséncia; e

6. aflatoxinas: auséncia. A avaliacdo da auséncia de aflatoxinas devera ser realizada quando for citado
em monografia especifica em Farmacopéia reconhecida ou quando existir citacdo em literatura cientifica
da necessidade dessa avaliacdo ou de contaminagdo da espécie por aflatoxinas;

b) para plantas medicinais que ndo passardo por processo extrativo a quente (preparados por
maceragao):

1. bactérias aerdbicas: maximo de 105 UFC por grama;

2. fungos: maximo de 103 UFC por grama;



3. Escherichia coli: maximo de 10 UFC por grama;
4. outras enterobactérias: maximo de 103 UFC por grama;
5. salmonela: auséncia; e

6. aflatoxinas: auséncia. A avaliacdo da auséncia de aflatoxinas devera ser realizada quando for citado
em monografia especifica em Farmacopéia reconhecida ou quando existir citacdo em literatura cientifica
da necessidade dessa avaliagdo ou de contaminagdo da espécie por aflatoxinas.

§ 1°. Para os testes exigidos por este artigo serdo consideradas as metodologias dispostas na
Farmacopéia Brasileira, ou, em sua auséncia, em outras farmacopéias reconhecidas pela ANVISA ou, nos
guias referentes ao controle de qualidade de espécies vegetais publicados pela Organizagdo Mundial da
Saude (OMS), ou ainda métodos proprios validados.

§ 20. Os testes referentes ao controle da qualidade de drogas vegetais, quando terceirizados, deverao ser
executados em laboratdrios certificados em Boas Praticas Laboratoriais (BPL) e/ou por empresas
fabricantes de medicamentos que tenham certificado valido de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle
(BPFC).

§ 39. Os resultados dos testes deverdao ser apresentados no ato da notificagdo da droga vegetal e
deverdo estar disponiveis para fins de inspecdo.

§ 4°. As drogas vegetais notificadas abrangidas por esta resolugdo terdo prazo de validade de até um
ano, estando isentos da apresentacdo de testes de estabilidade.

§ 59. Pode ser aceito um prazo de validade maior caso o fabricante apresente resultados de ensaios de
estabilidade que garantam a manutengdo das caracteristicas do produto no periodo proposto conforme
Guia para realizacdo de estudos de estabilidade vigente.

§ 69. O fabricante deve garantir a manutencdo da qualidade do produto durante o prazo de validade,
confirmada por meio de laudo técnico de analise.

Secao IV
Da embalagem e do folheto informativo

Art. 9° A embalagem deve garantir a protecao da droga vegetal contra contaminacgdes e efeitos da luz e
umidade e apresentar lacre ou selo de seguranga que garanta a inviolabilidade do produto.

Art. 10. A embalagem deve apresentar exclusivamente as seguintes informagdes:

I - nome do produto, no painel principal, que devera ser composto pela nomenclatura popular escolhida
dentre as relacionadas no Anexo I dessa Resolucdo, seguida da nomenclatura botanica: espécie (Género
+ epiteto especifico);

Il - a frase: "Este produto deve ser armazenado ao abrigo da luz, a temperatura ambiente e em locais
secos.";

III - a frase: "PRODUTO NOTIFICADO NA ANVISA nos termos da RDC no ...... AFE no..... "
IV - a frase: "Este produto deve ser mantido fora do alcance de criangas.";
V - a frase: "Este produto é indicado com base no seu uso tradicional.";

VI - nome do farmacéutico responsavel e respectivo nimero de CRF;

VII - nome do fabricante;

VIII - nimero do CNPJ do fabricante;

IX - endereco completo do fabricante;

X - niumero do SAC do fabricante;

XI - nimero do lote;

XII - data de fabricagao;

XIII - prazo de validade;

X1V - cddigo de barras;

XV - a frase: "Usado tradicionalmente para o alivio sintomatico de", complementado pela respectiva
alegagdo terapéutica; seguida das informagdes de "Contra indicacGes e restricGes de uso", "Efeitos
adversos" e "Precaugoes e informagOes adicionais de embalagem" dispostas no Anexo I dessa Resolugao
para cada droga vegetal especifica.

§ 19, Caso ndao haja espaco suficiente na embalagem para as ,informacdes descritas no Inciso XV, as



mesmas deverdo ser integralmente e exclusivamente disponibilizadas no folheto informativo.

§ 290, Podera ser adicionada uma marca para distinguir a linha de producdo dentro da mesma empresa
para todas as drogas vegetais notificadas pelo mesmo fabricante, ndo podendo haver nome comercial
para cada droga vegetal notificada.

§ 39, Podera ser adicionada uma imagem da droga vegetal notificada.

Art. 11. As seguintes informagdes poderdao ser disponibilizadas na embalagem e, ndao havendo espaco
suficiente, ser integralmente e exclusivamente disponibilizadas no folheto informativo:

I - parte utilizada da droga vegetal disposta no Anexo I dessa Resolugao;
IT - posologia e modo de usar;

III - frases para produtos que tenham a indicacdo para uso infantil e para maiores de setenta anos,
respectivamente:

a) "Para criancas de trés a sete anos, recomenda-se um quarto da dose utilizada para adultos; entre sete
e doze anos, recomendase metade da dose adulta";

b) "Maiores de setenta anos deverdo utilizar metade da dose utilizada para adultos";

IV - a frase: "Este produto pode ser utilizado sem prescrigdo médica para o alivio sintomatico de doengas
de baixa gravidade por periodos curtos. Caso os sintomas persistam ou piorem, ou aparecam reacoes
indesejadas ndo descritas na embalagem ou folheto informativo, interrompa seu uso e procure orientagao
de profissional de saude.";

V - a frase: "Se vocé utiliza medicamentos de uso continuo, busque orientacdo de profissional de saude
antes de utilizar este produto";

VI - a frase: "Preparar a infusdo ou, decoccdo imediatamente antes do uso". Para algumas espécies
vegetais dispostas no Anexo I, ha a orientacdo de preparo para mais de uma dose a ser utilizada no
mesmo dia, nestes casos, essa frase é dispensada;

VII - a frase: "Drogas vegetais ndao devem ser utilizadas por periodo superior ao indicado, ou
continuamente, a ndo ser por orientagdo de profissionais de saude";

VIII - para produto que tenha recomendacdo de uso prolongado, incluir a frase: "O uso prolongado deste
produto deve ser acompanhado por profissional de saude";

IX - a frase: "Mulheres gravidas ou amamentando ndo devem utilizar este produto, ja que ndo ha estudos
gue possam garantir a seguranga nestas situacoes";

X - a frase: "Criangas menores de dois anos ndo devem utilizar este produto, ja que ndo ha estudos que
possam garantir a seguranga nestas situacdes";

XI - forma de utilizacdo da droga vegetal disposta no Anexo I desta Resolugao, complementada pelas
frases trazidas nos paragrafos desse artigo:

§ 19, Nos casos da droga vegetal ser utilizada por infusdo, devera constar a seguinte frase, conforme
previsto no inciso XI dopresente artigo: "colocar (o nimero de) mL ou (o numero de) medida de agua
fervente sobre (o numero de) g ou (o numero de) medida do produto em um recipiente apropriado.
Abafar por cerca de 15 minutos, coar se necessario, e utilizar";

§ 2°. Nos casos da droga vegetal ser utilizada por decoccdo, devera constar a seguinte frase, conforme
previsto no inciso XI do presente artigo: "colocar (o niumero de) g ou (o nimero de) medida do produto
em (o numero de) quantidade de agua fria e ferver por cerca de 3 a 5 minutos, deixar em contato por
aproximadamente 15 minutos, coar se necessario, e utilizar"; ou

§ 39, Nos casos da droga vegetal ser utilizada por maceragdo com agua, devera constar a seguinte frase,
conforme previsto no inciso XI do presente artigo: "cobrir (0 nimero de) g ou (o nimero de) medida do
produto com (o nimero de) mL ou (o numero de) medida de agua e deixar em temperatura ambiente por
(o nimero de) horas; agitar ocasionalmente, coar se necessario, e utilizar".

§ 4°. Algumas espécies vegetais dispostas no Anexo I possuem indicacdo de uso para mulheres gravidas
ou criangas menores de dois anos. Nesses casos, € dispensada a inclusdo das frases dos incisos IX e X
deste artigo.

Art. 12. Nenhuma informagdo além das dispostas nesse regulamento pode estar presente no folheto
informativo.

Art. 13. Deve ser utilizada fonte Times New Roman com tamanho minimo de 10 pt (dez pontos), com
espacamento simples entre letras nas frases e informagdes da embalagem e folheto informativo.

Art. 14 A palavra cha ndo deve ser utilizada para designar o produto, podendo constar apenas nas



informagdes sobre forma de utilizagdo, nos casos em que a empresa citar a expressdo "xicara das de
cha".

Art. 15. N3o poderdao constar da embalagem, do folheto informativo, da rotulagem ou publicidade dos
produtos de que trata esta resolugdo, designacGes, nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou
quaisquer indicacdes que possibilitem interpretacdao falsa, erro ou confusdo quanto a origem,
procedéncia, natureza, composicdo ou qualidade, que atribuam ao produto finalidades diferentes
daquelas previstas no Anexo I.

Art. 16. Sugere-se que a embalagem contenha doses individualizadas, ou um medidor apropriado a dose
a ser utilizada.

Secao V
Das disposigoes finais

Art. 17. Os produtos importados devem seguir os mesmos critérios exigidos para aqueles de fabricagdo
nacional, além de documentos oficiais expedidos pelas autoridades sanitarias do pais de origem que
confirmem seu registro no pais, acompanhados de tradugdo juramentada na forma da lei.

Art. 18 As informagOes apresentadas na notificacdo sdo de responsabilidade do fabricante e sdo objeto de
controle sanitario pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Art. 19 As atualizagdes ao Anexo I dessa Resolucdo serdo publicadas periodicamente na forma de atos
normativos especificos, por iniciativa propria da ANVISA ou por solicitagdes externas, conforme disposto
no Anexo II, segundo critérios de conveniéncia e oportunidade da Agéncia.

Art. 20 A propaganda e a publicidade dos produtos de que trata esta Resolucdo estdo sujeitas ao
controle, fiscalizacdo e acompanhamento da ANVISA, nos termos da legislacdo vigente.

Art. 21 Esta resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO



ANEXO I
Legenda utilizada na tabela do Anexo I:

A sigla disposta na tabela deve ser substituida pela palavra correspondente na embalagem e folheto
informativo do produto.

A - Adulto
I - Infantil
L - Litro

mg - miligrama
g - grama

mL — mililitro

col - colher
xic - xicara
X — vezes

-------- Informacgdo ndo encontrada na literatura citada. Nesses casos, deve-se omitir o item da tabela na
embalagem ou folheto informativo. Referéncias utilizadas:

1. ALONSO, JR. Tratado de fitomedicina. Bases clinicas e farmacoldgicas. ISIS Ed. Argentina. 1998.
2. ALONSO, JR, Tratado de fitofarmacos y nutraceuticos. Ed. Corpus. 2004.

3. BARBOSA, WLR et al. Etnofarmacia. Fitoterapia popular e ciéncia farmacéutica. Belém: NUMA/UFPA.
2009.

4. BLUMENTHAL, M.; GOLDBERG, A.; BRINCKMANN, J. Herbal medicine - Expanded commission E
monographs. 1.ed. Newton, MA, EUA: American Botanical Council. 2000. 519p.

5. AMARAL, ACF; SIMOES, EV; FERREIRA, JLP. Coletdnea cientifica de plantas de uso medicinal. Rio de
Janeiro. 2005.

6. BIESKI, IGC, MARI GEMMA, C. Quintais medicinais. Mais salde, menos hospitais - Governo do Estado
de Mato Grosso. Cuiaba. 2005.

7. CARDOSO, CMZ. Manual de controle de qualidade de matérias - primas vegetais para farmacia
magistral. Pharmabooks. 2009.

8. EUROPEAN SCIENTIFIC COOPERATIVE ON PHYTOTHERAPY (ESCOP). Monographs: The Scientific
Foundation for Herbal Medicinal Products. 2 ed. Exeter, UK: European Scientific Cooperative on
Phytotherapy and Thieme, 2003.

9. GARCIA, AA. et al. Fitoterapia. Vademécum de prescripcion. Plantas medicinales. 32 ed. 1999.

10. GILBERT, B; FERREIRA, JL; ALVES, LF. Monografias de plantas medicinais brasileiras e aclimatadas.
Curitiba. ABIFITO. 2005.

11. GUPTA, MP et al. 270 plantas medicinais iberoamericanas. CYTED. Colombia. 1995.

12. GRUENWALD, ] et al. PDR for herbal medicines. 2000.

13. IEPA. Farmacia da terra - Plantas medicinais e alimenticias. 22 ed. Macapa. 2005.

14. INDICE TERAPEUTICO FITOTERAPICO. EPUB. 2008.
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ANEXO II

Requerimento para inclusdo, alteragdo ou exclusdo de drogas vegetais ou informagdes presentes no
anexo I

1) Dados do solicitante:

a - Nome do solicitante (juridica ou fisica):
b - Enderego:

c - FAX:

d - E-mail:

e - Telefone:

f - Dados da planta medicinal:

() INCLUSAO - Quando se pretende solicitar a inclusdo de uma nova droga vegetal no anexo I ou de
alguma informacdo adicional a alguma droga vegetal |a disposta.

Preencher todos os campos:

Planta medicinal (Nomenclatura

Referéncia relevante
popular)

Pl icinal 1 A
anta medicinal (Nomenclatura Referéncia relevante

botanica)

Parte utilizada Referéncia relevante
Forma de utilizacao Referéncia relevante
Posologia e modo de usar Referéncia relevante
Via de administracao Referéncia relevante
Uso Referéncia relevante
Alegacdes Referéncia relevante

Contra indicagdes ¢ restri¢des de
uso

Referéncia relevante

Precaucdes ¢ efeitos adversos Referéncia relevante

Informacdes adicionais em

Referéncia relevante
embalagem

() EXCLUSAO - Quando se pretende solicitar a exclusdo de uma droga vegetal no anexo I ou de alguma
informagdo 13 disposta.

Preencher somente o campo pertinente:

Planta medicinal (Nomenclatura Justificativa baseada em referéncia
opular) relevante




Planta medicinal (Nomenclatura Justificativa baseada em referéncia
botanica) relevante

Justificativa baseada em referéncia

Parte utilizada
relevante

Justificativa baseada em referéncia

Forma de utilizagao
relevante

Justificativa baseada em referéncia

Posologia e modo de usar
relevante

Justificativa baseada em referéncia

Via de administragao
relevante

Justificativa baseada em referéncia

Uso
relevante

Justificativa baseada em referéncia

Alegacdes relevante

Contra indicagoes e restrigoes de Justificativa baseada em referéncia
uso relevante

~ . Justificativa baseada em referéncia
Precaucoes ¢ efeitos adversos

relevante
Informagdes adicionais em Justificativa baseada em referéncia
embalagem relevante

() ALTERACAO - Quando se pretende solicitar a alteracdo de alguma informacdo 14 disposta.

Preencher somente o campo pertinente:

Planta medicinal (Nomenclatura Justificativa baseada em referéncia
popular) relevante

Planta medicinal (Nomenclatura Justificativa baseada em referéncia
botanica) relevante

Justificativa baseada em referéncia

Parte utilizada
relevante

Justificativa baseada em referéncia

Forma de utilizacao
relevante

Posologia e modo de usar HJustiﬁcativa baseada em referéncia




relevante

Via de administracao

Justificativa baseada em referéncia
relevante

Uso

Justificativa baseada em referéncia
relevante

Alegacdes

Justificativa baseada em referéncia
relevante

Contra indicagoes e restrigoes de
uso

Justificativa baseada em referéncia
relevante

Precaucdes e efeitos adversos

Justificativa baseada em referéncia
relevante

Informagdes adicionais em
embalagem

Justificativa baseada em referéncia
relevante




