SOLICITACOES DE ALTERACAO NA LISTA DE MEDICAMENTOS DE BAIXO RISCO SUJEITOS A
NOTIFICAGAO (LMN) NAO ACATADAS PELA ANVISA

. Ap0s a publicacdo da consulta publica (CP — 819/2020), que apresenta minuta da nova lista de
medicamentos de baixo risco sujeitos a notificacdo, houve varias solicitagdes de inclusdo de
novos produtos, alteracdo das informacgdes propostas e revisao de decisdes anteriores.

. Este documento tem por objetivo dar transparéncia as solicitacGes ndo acatadas e, portanto,
ndo contempladas na lista publicada por meio da Instru¢do Normativa (IN) n? 106/2021. A
motivacao foi apresentada de forma simplificada, contudo maiores informag¢des podem ser
solicitadas por meio do e-mail gmesp@anvisa.gov.br.

. Muitas solicitacGes foram feitas como contribuicdo a consulta publica, mas apenas aquelas de
fato oficializadas por meio de protocolo com as referéncias necessarias para a adequada
avaliagdo técnica foram consideradas. As solicitacdes parcialmente aceitas foram entendidas
como acatadas e ndo constam neste documento.

. Apds avaliacdo técnica, ndo foi possivel atender ao solicitado para 19 medicamentos. A tabela
1 detalha os produtos e as principais razdes que levaram a ANVISA a esta conclusao.

IFA/FORMA

FARMACEUTICA CONCENTRACAO SOLICITACAO RAZAO
Gliconato de 0,50% Alteragdo Uso de técnica
clorexidina/Solugdo 1,00% no modo assébtica C
(alcodlica) 2,00% de uso P

Antisséptico oral para
Gliconato de P P

. o 0,12% Inclusdo tratamento da A
clorexidina/Solugdo L
gengivite
Polietilenoglicol 3350/P6 Alteracdo Inclusdo de posologia
glico’ = 100% na POSOIog D
para solugdo . alternativa
posologia
) ~ 1% N Tratamento da
Permetrina/Logdo 5% Inclusdo infestacdo de piolhos E

Combater sint d
Paracetamol + Fenilefrina + 650 mg + 10 mg ombater sintomas do

Inclusa friad d B
Difenidramina/Comprimido +25mg neiusao restriado c'omum eda
gripe
febre e o alivio de
Paracetamol/Comprimidos 650 mg Inclusdo dores leves a F
moderadas
Tosse
. N produtiva/toracica e
Ambroxol/Pastilhas 15 mg Inclusdo L . E
como analgésico para
dor de garganta
Ibuprofeno/Comprimido 200 mg N Febre e dores leves a
. . Inclusdo B
revestido e cdpsula mole 400 mg moderadas
Combater sint d
Paracetamol + Fenilefrina + 650 mg + 10 mg ~ om .a er sintomas do
. . . Inclusdo resfriado comum e da B
Guaifenesina/Pastilhas +40 mg

gripe




febre e o alivio de
Inclusdo dores leves a B,E,F
moderadas

Paracetamol/Comprimido 80 mg
mastigavel 160 mg

= Remocgdo de trecho
Alteragdo referente ao
Paracetamol/Solugdo 200 mg/mL de . . G

o acondicionamento a
adverténcia

prova de criangas

Oxido de zinco + 200 mg/g + Inclusio Sintomas de assadura BE
Nistatina/Pomada 100.000 Ul/g em bebés !
Clotrimazol/Gel 1,00% Inclusdo Tratamento de B,E
micoses
Carbonato de calcio/G
arbonato de calcio/Goma 600 mg Inclusdo Antiacido H
de mascar
Cloreto de sddio/Gel 6 mg/g Inclusdo Hidratagdo da pele e C
mucosas
Docusato de sédio/Solugdo 0,50% Inclusdo Ceruminolitico I
B|f:a.rbonato~de 5,00% Inclusdo Ceruminolitico I
sédio/Solucdo
Trolamina/Solugdo 130 mg/mL Inclusdo Ceruminolitico I
Cloreto de sédio + cloreto
de potassio + lactato de 7,72 + 0,42+ 0,32 inclus3o Lavagemn nasal B
calcio + glicose/Pé para +0,85 mg/mL &
solugdo

Tabela 1: Solicitagdes avaliadas e ndo acatadas.

A. Produto ndo se enquadra na definicdo de medicamento, portanto ndo é passivel de
regularizacdo como medicamento notificado.

Particularidades do controle de qualidade podem afetar a seguranca e eficacia exigindo
avaliagdo prévia.

C. N3o apresentou resposta ao oficio que solicitava complementacdo de informacgdes.

D. Ainclusdo de duas formas de uso distintas pode causar confusdao ao consumidor.

E. N3o ha referéncia oficial para o controle de qualidade do IFA e/ou produto.

F. N&o ha produtos registrados nesta concentracdo ou dados de farmacovigilancia.
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. Oferece risco adicional ao paciente.
. Desisténcia por parte do solicitante.
Ndo ha justificativa para presenca do insumo ativo na formulacao.

5. Algumas solicitagGes foram protocoladas apds o periodo de analises da area técnica e serdo
consideradas na proxima revisdo da lista.

GMESP, 20 de dezembro de 2021



