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) MINISTERIO DA SAUDE )
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO - RDC N° 167, DE 24 DE JULHO DE 2017
Disp0e sobre a aprovacgao do 2° Suplemento da Farmacopeia Brasileira, 52 edi¢ao.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que Ihe conferem o art. 15, Ill e IV
aliado ao art. 7°, I, e 1V, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo | da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a
seguinte Resolucéo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 11 de julho de 2017, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicacéo.

Art. 1° Fica aprovado o 2° Suplemento da Farmacopeia Brasileira, 52 edicéo.

Art. 2° Este Suplemento compreende as seguintes atualiza¢g6es ao texto da Farmacopeia Brasileira, 52 edi¢éo:

| - Inclusé@o dos seguintes métodos gerais/capitulos: determinagéo da solubilidade aplicada a bioisencdo de acordo com o
sistema de classificacdo biofarmacéutica; difracdo de raios X; ensaios microbioldgicos da agua para uso farmacéutico; gases
medicinais;

limite de N,N-dimetilanilina; métodos gerais aplicados a gases medicinais; residuos da esterilizagédo por éxido de etileno;
ressonancia magnética nuclear.

Il - Inclusé@o das seguintes monografias: suturas cirurgicas; cloridrato de diltiazem comprimidos; cloridrato de duloxetina
capsulas; doripenem pd para solucao injetavel; entacapona comprimidos; micofenolato de s6dio comprimidos; nitazoxanida
comprimidos; nitazoxanida po para suspenséo oral; pantoprazol sédico granulos; rabeprazol sédico comprimidos revestidos;
sinvastatina capsulas; sulfato de cefpiroma p6 para suspensao injetavel; ar comprimido medicinal; oxigénio; agua estéril para
irrigacao; solucdes para conservacgéo de 6rgéos; solucdes para dialise peritoneal; solugdes para hemofiltracéo e
hemodiafiltracdo; solugbes para irrigacéo; acetato de dexametasona; acetato de hidrocortisona; acetato de
droxiprogesterona; acido mefenamico; acido nicotinico; adenosina; benzocaina; bissulfato de clopidogrel; carbidopa;
carbonato de litio; cefalotina sédica; cefazolina sédica; cianocobalamina; cipionato de estradiol; ciprofloxacino; clonazepam;
cloranfenicol; cloridrato de alfentanila; cloridrato de amilorida; cloridrato de biperideno; cloridrato de bupivacaina; cloridrato de
cimetidina; cloridrato de ciprofloxacino; cloridrato de cinchocaina; cloridrato de clindamicina; cloridrato de diltiazem; cloridrato
de dopamina; cloridrato de duloxetina; cloridrato de fenilefrina; cloridrato de nafazolina; cloridrato de tetracaina; cloroquina;
diazepam; diclofenaco sédico; doripenem; entacapona; fosfato de codeina; furazolidona; griseofulvina; hidroxido de sédio;
metotrexato; micofenolato de mofetila; naproxeno; nicotinamida; nitazoxanida; nitrato de tiamina; norfloxacino; piroxicam;
propiltiouracil; rabeprazol sddico; sinvastatina; sulfato de cefpiroma; sulfato de zinco; sulpirida; teofilina; heparina sddica
bovina; vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis, poliomielite 1, 2 e 3 (inativada), e haemophilus influenzae b (conjugada);
vacina influenza; vacina influenza; vacina sarampo, caxumba, rubéola e varicela; medronato de sédio (99m Tc); pentetato de
sodio (99m Tc); pertecnetato de sddio (99m Tc); aconito, raiz; aconito, tintura; alcachofra, extrato fluido; alcachofra, folha;
alcaguz, extrato fluido; alcaguz, raiz; algodéao, 6leo refinado; alho, bulbo; ameixa, fruto; ameixa, extrato fluido; angico, casca;
angico, extrato fluido; angico, tintura; anis-doce, 0leo; anisestrelado, tintura; aroeira, casca; aroeira, extrato fluido; aroeira,
tintura; balsamo-de-tolu, tintura; baunilha, tintura; benjoim, tintura; boldo, extrato fluido; caléndula, extrato fluido; caléndula,
tintura; camomila, flor; camomila, 6leo; camomila, tintura; canela-da-china, 6leo; canela-do-ceildo, extrato fluido; canela-do-
ceildo, 6leo; canelado- ceildo, tintura; capim-liméo, 6leo; cera de carnalba; cascara-sagrada, casca; cdscara-sagrada, extrato
fluido; cascara-sagrada, tintura; castanha-da-india, extrato fluido; castanha-da-india, tintura; coentro, fruto; coentro, éleo;
cratego, extrato fluido; cravo-da-india, botao floral; cravo-da-india, 6leo; circuma, tintura; eucalipto, folha; eucalipto, éleo;
eucalipto-liméo, éleo; funcho, éleo; funcho-amargo, fruto; funcho-doce, fruto; garra-do-diabo, raiz; genciana, extrato fluido;
genciana, tintura; girassol, 6leo refinado; goiabeira, folha; guacocheiroso, folha; guarana, extrato fluido; guarana, tintura;
hamamelis, folha; hamamelis, extrato fluido; hortela-do-brasil, parte aérea; hortela- do-brasil, 6leo; jalapa, raiz; juca, fruto;
juca, casca,; laranja-amarga, 6leo; laranja-amarga, extrato fluido; laranja-amarga, tintura; laranja-doce, 6leo; limao, 6leo;
macela, inflorescéncia; malva, flor; manteiga de cacau; melaleuca, 6leo; noz-de-cola, extrato fluido; nozmoscada, 6leo; noz-
vbmica, semente; noz-vémica, extrato fluido; noz-vomica, tintura; oliva, 6leo virgem; palma-rosa, 6leo; plantago, semente;
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ratania, extrato fluido; sene, fruto; tomilho, 6leo; uva-ursi, folha; valeriana, rizoma e raiz; valeriana, extrato fluido; valeriana,
tintura.

Il - Alteracéo da redacéo dos seguintes métodos gerais/capitulos: 5.3.1.1 Reag8es de identificacéo de ions, grupos e
funcdes. Cloreto; 5.4 Métodos de Farmacognosia; 5.5.3.1.5 Limites microbianos;

11 Agua para uso farmacéutico.

IV - Alteracdo da redacédo das seguintes monografias: agua para injetaveis; agua purificada; agua ultrapurificada; soro
antibotrépico; soro antibotropico (pentavalente) e antilaquético; soro antibotulinico; soro anticrotalico; soro antidiftérico; soro
antielapidico; oro antiescorpibnico; soro antilondmico; soro antitetanico; vacina bcg; vacina febre amarela; vacina poliomielite
1, 2 e 3; vacina varicela; abacateiro, folha; alecrim, 6leo; aloe, exsudato seco; alteia, raiz; anis-doce, fruto; anis-estrelado,
fruto; arnica, flor; babosa, folha; balsamo-de-tolu; balsamo-do-peru; barbatiméo, casca; baunilha, fruto; beladona, folha;
benjoim; boldo, folha; boldo, tintura; caléndula, flor; canela-da-china, casca; canela-do-ceildo, casca; capim-liméo, folha;
cardamomo, semente; carqueja, caule alado; castanha-da-india, semente;

centelha, folha; chapéu-de-couro, folha; cratego, folha e flor; circuma, rizoma; endro, fruto; espinheira-santa, folha; estévia,
folha; estramonio, folha; genciana, rizoma e raiz; guarana, semente; hamamelis, tintura; hidraste, rizoma e raiz; hortela-
pimenta, folha; hortela- pimenta, 6leo; jaborandi, tintura; laranja-amarga, exocarpo; maracuja- azedo, folha; maracuja-doce,
folha; meimendro, folha; melissa, folha; noz-de-cola, semente; pitangueira, folha; poligala, raiz; quebrapedra, parte aérea;
guebra-pedra, parte aérea; quilaia, casca; quinaamarela, casca; ratania, raiz; ratania, tintura; rauvolfia, raiz; ruibarbo, rizoma e
raiz; sabugueiro, flor; sabugueiro-do-brasil, flor; salgueirobranco, casca; sene, folha.

Art. 3° A publicagdo do 2° Suplemento se dara por meio eletrdnico, no Portal da ANVISA.

Art. 4° Esta Resolugdo entrara em vigor em cento e oitenta (180) dias, contados a partir da data da publicacdo do arquivo
digital com os textos técnicos no sitio eletrénico da Anvisa, em conformidade com o Artigo 3° desta resolucéo.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

Diretor-Presidente

Secretaria de Estado da Saldde de Sdo Paulo
Centro de Documentagio
ctd@saude.sp.gov.br




