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D.O.U de 23/06/09

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe
confere o inciso IV do art. 11 e o art. 35 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16
de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso V e nos 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | 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 29 de maio de 2009,

adota a seguinte Consulta Publica e eu, Diretor Presidente, determino a sua publicacéo:

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicacdo desta Consulta Publica, o prazo de 30 (trinta) dias
para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas & proposta de Resolugdo que dispde sobre a
notificacdo de drogas vegetais junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e d& outras
providéncias, em Anexo.

Art. 2° Informar que a proposta de Resolugéo esta disponivel, na integra no site da Anvisa, no
endereco eletrbnico http://www.anvisa.gov.br. As sugestBes deverdo ser encaminhadas por escrito, em
formuléario préprio, disponivel no Anexo A e no sitio eletrdbnico da Anvisa, no enderego:
http://www.anvisa.gov.br/divulga/consulta/formulario.doc, para um dos seguintes enderecos: Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria/Geréncia Geral de Medicamentos/ Coordenagdo de Medicamentos
Fitoterapicos e Dinamizados, SIA, Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia- DF, CEP 71.205-050; ou para o Fax:
(061) 3462-5540; ou para o e-mail: medicamento.fitoterapico@ anvisa.gov.br.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria podera articular-
se com os 6rgaos e entidades envolvidas e aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para que
indiquem representantes nas discussdes posteriores, visando a consolidacao de texto final.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO A

Formulario para envio de contribuicdes em Consulta Pablica

| L .
— L Agéncia Nacional FORMULARIO PARA ENVIO DE
=" de Vigilancia Sanitaria CONTRIBUIGOES EM CONSULTA PUBLICA

Apresentacéo e orientagdes

Este Formulario possui a finalidade de enviar contribuicbes da sociedade para subsidiar a tomada de
deciséo sobre uma Consulta Publica elaborada pela Anvisa.

Por favor, para o preenchimento do Formulario observe as instru¢des abaixo:

e Apés o preenchimento, este Formulario podera ser enviado para a Anvisa por e-mail, fax ou correio, nos
enderecos indicados na Consulta Publica.

e Preencha todos os campos deste Formulario e envie seus comentarios durante o periodo em que a
Consulta Publica estiver aberta ao recebimento de contribuigcdes.

e As contribuicBes recebidas fora do prazo, ou que ndo forem enviadas neste Formulério, ndo serao
consideradas na elaboracdo do texto final do regulamento.



A insuficiéncia ou imprecisdo das informacdes prestadas neste Formulario podera prejudicar a sua
utilizacdo pela Anvisa.

As contribuicdes recebidas pela Anvisa serdo publicadas e permanecerdo a disposicdo de toda a
sociedade no sitio eletrfnico da Anvisa na internet.

Esse processo contribuird para a transparéncia e participacdo da sociedade e auxiliard a Anvisa na
elaboracao do texto final do regulamento proposto.

Muito obrigado pela sua participacao!

| |_ .. . FORMULARIO~ PARA ENVIO DE
— Agéncia Nacional CONTRIBUICOES EM CONSULTA PUBLICA
_l II-— de Vigilancia Sanitaria
Consulta Publica: n° /ano
I. Identificacdo do participante
Nome Completo:
Endereco:
Cidade: UF:
Telefone: () Fax: () E-mail:
1. Por favor, aponte abaixo qual o seu segmento. (Marque apenas uma opcao)

) Consumidor (pessoa fisica)

) Associacéo ou entidade de defesa e prote¢do do consumidor

) Profissional de saude (pessoa fisica)

) Entidade de classe ou categoria profissional de salde

) Empresario ou proprietario de estabelecimento empresarial

) Associacdo ou entidade representativa do setor regulado

) Academia ou instituicdo de ensino e pesquisa

) Orgéo ou entidade do Governo (Federal, Estadual ou Municipal)
) Outro. Especifique:
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. Como vocé tomou conhecimento desta Consulta Pablica? (Pode marcar mais de uma resposta)

) Diario Oficial da Unido

) Site da Anvisa

) Oficio ou carta da Anvisa

) Outros sites

) Televiséo

) Radio

) Jornais e revistas

) Associacgéao, entidade de classe ou instituicdo representativa de categoria ou setor da sociedade civil
) Amigos, colegas ou profissionais de trabalho

) Outro. Especifique:

3. De uma forma geral, qual sua opinido sobre a proposta em discussdo? (Marque apenas
uma opc¢ao)

) Fortemente favoravel

) Favoravel

) Parcialmente favoravel

) Parcialmente desfavoravel
) Desfavoravel

) Fortemente desfavoravel
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I1. Contribuicdes para a Consulta Publica

Texto atual publicado (quando | Proposta (inclusdo, exclusdo ou nova redacao)
houver)

Justificativa:

Texto atual publicado (quando | Proposta (inclusdo, exclusdo ou nova redacao)
houver)

Justificativa:

Texto atual publicado (quando | Proposta (inclusdo, exclusdo ou nova redacao)
houver)

Justificativa:

Texto atual publicado (quando | Proposta (incluséo, exclusdo ou nova redacao)
houver)

Justificativa:

Apéndice |
Roteiro de instrucdes para Consulta Publica

1- A participagdo no procedimento de consulta publica far-se-a mediante identificagdo dos interessados e
utilizacéo de formulario préprio.

2 - O formulario para envio de contribuicdes estar4 disponivel no site da Anvisa no endereco
www.anvisa.qgov.br e podera ser retirado na sede da Agéncia em Brasilia ou ser obtido por fax mediante
solicitagcdo do interessado junto ao setor responséavel pela consulta pablica, conforme indicado no respectivo
ato de convocacao.

3- Serdo recebidas as contribuicdes entregues pessoalmente na sede da Agéncia em Brasilia ou enviadas
por e-mail, fax ou carta, conforme orientacdes disponibilizadas no ato de convocacao da consulta publica.

4- Todas as contribuicGes recebidas serdo examinadas pela Anvisa e permanecerdo a disposicdo do
publico no site da Agéncia no endereco www.anvisa.gov.br.




5- N&o seréo consideradas as contribuicfes enviadas fora do prazo estabelecido, as contribuicdes sem
identificacdo ou as contribuicdes nao contidas no formulario correspondente.

6- Ao término do prazo da consulta e apés deliberacéo da Diretoria Colegiada sera disponibilizado relatério
contendo a analise das contribuicdes e justificativa do posicionamento institucional.

7- A resultado da analise das contribuicdes podera conter respostas consolidadas em blocos.

8 - O Relatério de Andlise de Contribuicbes permanecera disponivel no site da Anvisa no endereco
www.anvisa.gov.br e podera ser retirado na sede da Agéncia em Brasilia ou ser obtido por e-mail ou fax
mediante solicitacdo do interessado junto ao setor responsavel pela consulta publica, conforme indicado no
respectivo ato de convocacéo.

9 — Apés deliberacdo da Diretoria Colegiada também sera disponibilizada a versdo consolidada da minuta
do ato normativo submetido a consulta publica.

10- As duavidas relacionadas a consulta publica deverdo ser esclarecidas ao publico pelo setor responsavel
pela consulta, conforme indicado no respectivo ato de convocacgéao.

ANEXO B
Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n°. XXX, DE XXX DE XXX DE 2009.

Disp@e sobre a notificacao de drogas vegetais junto
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que |he
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 Il e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo | 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 XX de XX de 2009,

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 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras
providéncias, em especial a competéncia estabelecida pelo inciso Il do art. 7° dessa Lei que confere a
Agéncia atribuicdo para estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as
acOes de vigilancia sanitéria;

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 Ministerial MS/GM 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 Ministerial MS/GM 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 constru¢do do marco regulatério para producao,
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 organizacéo, de modo a garantir e promover a
seguranca, a eficicia e a qualidade no acesso a esses produtos,

adota a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacéo:

Secéo |
Das Disposic¢es Iniciais



Art. 1° Fica instituida a notificagdo de drogas vegetais no &mbito da Anvisa, assim consideradas as
plantas medicinais ou suas partes, apds processos de coleta, estabilizagdo e secagem, integras, rasuradas,
trituradas ou pulverizadas, relacionadas no Anexo | desta Resolucéo.

81° O disposto nesta Resolu¢cdo se aplica aos produtos classificados como drogas vegetais
relacionadas no Anexo I.

82° A fabricacdo, a importacdo e a comercializacdo dos produtos de que trata o paragrafo anterior
ficam sujeitos ao disposto nesta Resolucdo, devendo-se adotar, integral e exclusivamente, as informacdes
padronizadas do Anexo I.

83° As plantas medicinais in natura cultivadas em hortas e hortos comunitarios reconhecidos junto a
Orgdos publicos e as plantas secas (drogas vegetais) manipuladas ndo estao sujeitas a notificagao instituida
por esta Resolucao, devendo atender as condi¢des estabelecidas em regulamento préprio.

84° O Anexo | estard disponivel no site da Anvisa no endereco eletrdnico http://www.anvisa.gov.br.

Art. 2° As drogas vegetais relacionadas no Anexo | sdo produtos de venda livre destinados ao
consumidor final, cuja efetividade encontra-se amparada no uso tradicional e na revisdo de dados
disponiveis em literatura relacionada ao tema.

§ 1° Os produtos de que trata esta Resolucdo destinam-se ao uso episédico, oral ou tépico,
exclusivamente para o alivio sintomatico das doencgas relacionadas no Anexo |.

Secéo Il
Das Definicdes e da Padroniza¢cdo das Medidas de Referéncia

Art. 3° Para a notificacdo das drogas vegetais relacionadas no Anexo | desta Resolucdo, sao
consideradas as definicdes dispostas na Resolu¢cédo de Diretoria Colegiada RDC n° 48, de 16 de marc¢o de
2004, e suas atualizacdes, além das seguintes:

| - decocgdo: preparacdo em que as substancias séo extraidas por fervura em agua potavel por um
determinado periodo de tempo. Método indicado para partes de drogas vegetais com consisténcia rigida,
tais como cascas, raizes, rizomas, caules e sementes;

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

Ill - droga vegetal: planta medicinal ou suas partes, que contenham as substancias, ou classes de
substancias, responsaveis pela acdo terapéutica, apds processos de coleta, estabilizacdo, secagem,
podendo ser integra, rasurada, triturada ou pulverizada, relacionada no Anexo I.

IV - 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 ndo pode apresentar
designacdes, simbolos, figuras, desenhos, imagens, slogans e quaisquer argumentos de cunho publicitario;

V - inalacdo: administracdo de produto pela inspiracdo de vapores http://decs.bvs.br/cgi-
bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-
bin/decsserver/decsserver.xis&previous page=homepage&task=exact termé&interface language=p&search
language=p&search_exp=Anestésicospelo trato respiratorio;

VI - infusdo: preparagdo que consiste em verter 4gua fervente sobre a planta e, em seguida, tampar
ou abafar por um periodo de tempo determinado. Método indicado para materiais vegetais de consisténcia
menos rigida tais como folhas, flores, inflorescéncias e frutos;

VII - maceracdo: preparacdo que resulta na retirada parcial ou total das substancias presentes nas
drogas vegetais, por meio do esgotamento da planta medicinal com agua, a temperatura ambiente, por um
periodo de tempo determinado. Esse método é indicado para drogas vegetais que possuam substancias
gue se degradam com 0 aguecimento;

VIII - notificacdo: prévia comunicacdo a autoridade sanitaria federal (Anvisa) referente a fabricacéo,
importacdo e comercializacdo das drogas vegetais relacionadas no Anexo I;



IX - planta medicinal: espécie vegetal, cultivada ou nao, utilizada com propdsitos terapéuticos;

X - reacao indesejada: qualquer efeito prejudicial ou indesejavel, ndo intencional, que aparece apés o
uso de uma determinada droga vegetal em quantidades normalmente utilizadas no homem, para o alivio
sintomético de uma doenga;

Xl - uso episodico: utilizacéo de produto para o alivio sintomatico de doencas de baixa gravidade, por
periodos curtos, de forma ndo continua, apenas quando e enquanto necessario;

XII - uso topico: aplicacao do produto diretamente na pele ou mucosa; e

XIll - 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 e de utilizacdo e documentacdes cientificas.

Art. 4° Para fins de padronizacéo, sdo adotadas as seguintes medidas de referéncia:

| - colher de sopa: 15 mL /3 g;

Il - colher de sobremesa: 10 mL / 2 g;

Il - colher de cha: 5mL/ 1 g;

IV - colher de café: 2 mL /0,5 g;

V - xicara de cha ou copo: 150 mL;

V| - xicara de café: 50 mL; e

VIl — célice: 30 mL.

Secao Il
Da notificagdo e da producéo de drogas vegetais

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

| — deve ser realizada uma notificacdo individual por produto;

Il — a notificacdo deve ser atualizada sempre que houver modificacdo em quaisquer informacdes
prestadas por meio da notifica¢éo eletrénica;

Il — todas as notificacbes devem ser renovadas a cada cinco anos, com a apresentacdo dos
requisitos previstos neste regulamento e demais legislacfes pertinentes;

81° A notificacdo simplificada de drogas vegetais deve ser efetuada por meio do site da Anvisa no
endereco eletrdnico http://www.anvisa.gov.br.

§2° Serd disponibilizada para consulta no site da Anvisa, a relacdo de produtos notificados e
fabricantes cadastrados;

Art. 6° O fabricante deve adotar, integral e exclusivamente, as informacdes padronizadas do Anexo |
e atualizacbes posteriores, além de seguir as Boas Praticas de Fabricacdo e Controle, conforme disposto
em regulamento proprio.

Art. 7° Néo é permitida a adicdo de substancias isoladas, de origem vegetal ou ndo, excipientes ou
derivados de droga vegetal ao produto.

Art. 8° Os fabricantes dos produtos abrangidos por esta resolugdo devem apresentar especificacdes e
resultados dos seguintes testes de identidade e qualidade da droga vegetal no momento da notificacéo:

| — laudo de identificacdo botanica com descricdo macroscépica e microscépica, acompanhada da
respectiva imagem em arquivo eletrénico reconhecido pela Anvisa;



Il —prospeccgédo fitoquimica ou Cromatografia em Camada Delgada (CCD), acompanhada da
respectiva imagem em arquivo eletrénico reconhecido pela Anvisa, com comparacdo que possa garantir a
identidade da droga vegetal;

Il — granulometria (grau de divisdo) da droga;

Il — teor de cinzas totais;

IV — teor de umidade;

V — contaminantes macroscopicos;

VI — teste limite para metais pesados;

VIl — caracteristicas organolépticas (cor, odor e sabor);

VIII — contaminantes microbioldgicos, para os quais serdo adotados os seguintes limites:

a) para plantas medicinais que passardo por processo extrativo a quente (preparados por infusdo e
decoccao):

1. bactérias aerébicas: maximo de 10" UFC por grama;
2. fungos: maximo de 10* UFC por grama;

3. Escherichia coli: maximo de 102 UFC por grama,;
4. outras enterobactérias: maximo de 10" UFC por grama;

5. salmonela: auséncia; e
6. aflatoxina: auséncia.

b) para plantas medicinais que nao passardo por processo extrativo a quente (preparados por
maceracao):

1. bactérias aerébicas: maximo de 10° UFC por grama;

2. fungos: maximo de 10° UFC por grama;

3. Escherichia coli: maximo de 10 UFC por grama;

4. outras enterobactérias: maximo de 10° UFC por grama;

5. salmonela: auséncia; e

6. aflatoxina: auséncia.

§ 1° Para os testes exigidos por este artigo ser8o consideradas as metodologias dispostas na
Farmacopéia Brasileira, ou, em sua auséncia, em outras farmacopéias reconhecidas pela Anvisa ou, ainda,
nos guias referentes ao controle de qualidade de espécies vegetais publicados pela Organizacdo Mundial
da Saude (OMS).

§ 2° Os testes referentes ao controle de qualidade, quando terceirizados, deverdo ser executados em
laboratdrio certificado em Boas Praticas de Laboratorio (BPL), ou em instituicbes credenciadas no sistema
da Rede Brasileira de Laboratorios em Saude (Reblas), ou por empresas fabricantes de medicamentos que

tenham certificado vélido de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle (BPFC).

§ 3° Os resultados dos testes deverdo ser apresentados no ato da notificacdo da droga vegetal e
deverao estar disponiveis para fins de inspecao.

§ 4° Os produtos abrangidos por esta resolucéo terdo prazo de validade de até um ano, estando
isentos da apresentacdo de testes de estabilidade.



§ 5° Pode ser aceito um prazo de validade maior caso o fabricante apresente resultados de ensaios
de estabilidade que garantam a manutencdo das caracteristicas do produto no periodo proposto conforme
Guia para realizacédo de estudos de estabilidade vigente.

§ 6° O fabricante deve garantir a manutencdo da qualidade do produto durante o prazo de validade,
confirmada por meio de laudo técnico de analise.

Secéao IV
Da Embalagem e do Folheto Informativo

Art. 9° A embalagem do produto deve garantir a prote¢cdo da droga vegetal contra contaminagdes e
efeitos da luz e umidade e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.

Art. 10. Para fins de identificacdo do produto, a embalagem deve apresentar a nomenclatura popular
escolhida dentre as relacionadas no Anexo |, seguida da nomenclatura boténica (género e espécie), bem
como as seguintes frases e informagoes:

| - “Este produto deve ser armazenado ao abrigo da luz, a temperatura ambiente e em locais secos.”;

Il - “PRODUTO ISENTO DE REGISTRO, SUJEITO A NOTIFICAQAO SIMPLIFICADA nos termos da
RDC n°. Cadastro n°.”;

Il - “USADO TRADICIONALMENTE PARA O ALIVIO SINTOMATICO DE”, complementado pela
respectiva alegacao terapéutica contida no Anexo | para o produto;

IV - “Este produto deve ser mantido fora do alcance de criancas.”;

V - “Este produto € indicado com base no seu uso tradicional.”;

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

VIl - nome do fabricante;

VIl - ndmero do CNPJ do fabricante;

IX - endereco completo do fabricante;

X - namero do SAC do fabricante;

Xl - nimero do lote;

XII - data de fabricagéo;

XIll - prazo de validade; e

XIV - cddigo de barras.

Art. 11 Além do disposto no art. 10 desta Resolucéo e de todas as informac@es dispostas no Anexo |,
a excecao das referéncias, as seguintes frases devem ser dispostas na embalagem e, ndo havendo espaco

suficiente, ser integralmente e exclusivamente disponibilizadas no folheto informativo:

| - 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 adulta; entre sete e doze
anos, recomenda-se metade da dose adulta”;

b) “Maiores de setenta anos deverdo utilizar metade da dose adulta recomendada”;
Il - “Este produto pode ser utilizado sem prescricdo médica para o alivio sintomatico de doencas de

baixa gravidade. Caso os sintomas persistam, ou aparecam reacdes indesejadas ndo descritas na
embalagem ou folheto informativo, interrompa seu uso e procure orientagdo médica.”;



Il - “Se vocé utiliza medicamentos de uso continuo, busque orientagdo de profissional de salude antes
de utilizar este produto”;

IV - “Preparar a infusdo, decoccdo, ou maceracdo, imediatamente antes do uso”. Para algumas
espécies vegetais dispostas no Anexo |, ha a orientacdo de preparo para mais de uma dose a ser utilizada
no mesmo dia, nestes casos, essa frase € dispensada;

V - “Drogas vegetais ndo devem ser utilizadas por periodo superior ao indicado, ou continuamente, a
nao ser por orientacao de profissionais de saude”;

VI - para produto que tenha recomendacdo de uso prolongado, incluir a frase: “O uso prolongado
deste produto deve ser acompanhado por profissional de saide”;

VII - “Mulheres gravidas ou amamentando ndo devem utilizar este produto, j& que ndo ha estudos que
possam garantir a seguranca nestas situacées”;

VIII - “Criangas menores de dois anos ndo devem utilizar este produto, ja que ndo ha estudos que
possam garantir a seguranca nestas situacdes”;

§ 1° Algumas espécies vegetais dispostas no Anexo | possuem indicacdo de uso para mulheres
gravidas ou criangas menores de dois anos. Nesses casos, é dispensada a inclusédo das frases dos incisos
VIl e VIII deste artigo.

§ 2° N&o poderdo constar da embalagem, do folheto informativo, da rotulagem ou publicidade dos
produtos de que trata esta resolucdo, designacdes, nomes geogréficos, simbolos, figuras, desenhos ou
quaisquer indicacdes que possibilitem interpretacéo falsa, erro ou confusdo quanto a origem, procedéncia,
natureza, composicdo ou qualidade, que atribuam ao produto finalidades diferentes daquelas previstas no
Anexo I.

8 3° A palavra cha ndo deve constar em quaisquer informacdes sobre o produto.

Art. 12. Deve ser utilizada fonte Times New Roman, com no minimo 10 pontos, com a distancia entre
as linhas de 120%, ou seja, mdltiplo em 1,2, nas frases e informacdes da embalagem e folheto informativo.

Art. 13. A embalagem deve conter doses individualizadas, ou um medidor apropriado a dose a ser
utilizada, e dispor das seguintes informacdes, complementada conforme a forma de utilizacdo prevista no
Anexo I

| - infusdo: colocar (o nimero de) mL ou (o numero de) medida de agua fervente sobre (o nimero de)
g do produto em um recipiente apropriado. Abafar por 2 a 5 minutos, coar e utilizar;

Il - decoccgao: colocar (0 nimero de) g ou (0 nimero de) medida do produto em (0 nimero de)
guantidade de agua fria e ferver por 5 a 10 minutos, coar e utilizar; ou

Il - maceracao: cobrir (0 nimero de) g ou (0 nimero de) medida do produto com (o0 nimero de) mL
ou (0 nimero de) medida de agua e deixar em temperatura ambiente por (0 nimero de) horas; agitar
ocasionalmente, coar e utilizar.

Secédo V
Das Disposi¢des Finais

Art. 14 Os produtos importados devem seguir 0s mesmos critérios exigidos para aqueles de
fabricacdo nacional, além da comprovacéo de registro sanitario ou licenga de comercializagdo no pais de
origem, com traducéo juramentada.

Art. 15 As informacdes apresentadas na notificacdo sdo de responsabilidade do fabricante e sdo
objeto de controle sanitario pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Art. 16 As atualizacdes ao Anexo | serdo publicadas periodicamente na forma de atos normativos
especificos, por iniciativa prépria da Anvisa ou por solicitacBes externas, conforme disposto no Anexo II,
segundo critérios de conveniéncia e oportunidade da Agéncia.



Art. 17 A propaganda e a publicidade dos produtos de que trata esta Resolucdo estdo sujeitas ao
controle, fiscalizagdo e acompanhamento da Anvisa, nos termos da legislacéo vigente.

Art. 18 Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicacao.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
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Anexo |

As alegacOes terapéuticas consideram apenas as formas de preparo e usos especificos aqui tratados, ficando excluidas desta resolugédo acdes
farmacolégicas e indicagdes terapéuticas que, embora relevantes pelo uso tradicional, ou subsidiadas por estudos cientificos, requeiram formas de
preparacdo ou uso ndo previstas nesta Resolucao.

Nomenclat | Nomencl | Parte Forma Posologia e Via Uso | Alegacbes Contra Precau¢ | Informagd | Referéncias
ura atura utiliza | de modo de indicacBes e | Oes e es
botanica popular | da utilizagd | usar (adulto) restricbes efeitos adicionais
0 de uso adverso | em
s embalage
m
Achillea Mil folhas | Partes | Infusé&o: Utilizar 1 xic Oral All Falta de N&o deve ser WICHTL, 2003
millefolium aéreas | 1-2g(1- |chd3a4dx apetite, utilizado por MILLS &
2 col ao dia perturbacdes | individuos BONE, 2004
cha) em digestivas, portadores
150 mL febre, de Ulcera
(xic cha) inflamacéo, géstrica ou
cOlicas duodenal ou
com oclusdo
das vias
biliares
Achyrocline | Macela; Inflores | Infusdo: Utilizar 1 xic Oral A/l | Ma digestédo ALONSO, 1998
satureioide | Marcela; | céncias | 1,5g (1/2 | cha 4 x ao e cllicas GUPTA et al,
s Marcela col de dia intestinais; 1995
do sopa) em como IPATINGA,
campo 150 mL sedativo leve 2000
(xic de SIMOES et al.
cha) 1998
Ageratum Mentrast | Partes | Infusdo: Utilizar 1 xic Oral A Artrose, Usar por DINIZ et al.,
conyzoides | o, aéreas | 2-3g(2- |chade2a3 artrite, no maximo | 2006
Catinga 3 col X ao dia reumatismo e trés MATOS et al,
de bode cha) em cOlicas semanas 2001
150 mL menstruais, consecutiv | MATOS, 1997b
(xic de como as, MATOS, 1998
chd) analgésico, suspenden | MELO-DINIZ et
antiinflamatér do o uso al., 1998
io e febrifugo por, pelo RODRIGUES,
menos, 2006
uma
semana
Allium Alho Bulbo Infusdo a | Utilizar 1 Oral All Retencdo de | Nao deve ser | Doses Nao usar WICHTL, 2003
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sativum frio: 0,5 g | calice 2 x ao liquidos utilizado por | altas se estiver MILLS &
(1 col dia como menores de podem tomando BONE, 2004
café) em diurético. trés anos causar anticoagula | GRUENWALD,
30 mL Estimulante, desconfo | ntes orais; | etal, 2000
(célice) , expectorante, rto descontinu
a frio anti-séptico, gastroint | ar o uso 10
auxiliar na estinal dias antes
reducéo do de
colesterol qualquer
cirurgia
Arctium Bardana | Raizes | Infusdo a | Utilizar 1 xic Oral A Distarbios GARCIA et al,
lappa frio:2,59 | chd2a3x digestivos, 1999
(2,5 col ao dia diurético, GRUENWALD,
chd) em antiinflamatér et al, 2000
150 ml io na artrite WICHTL, 2003
(xic chd)
Aplicar Tépic A Como anti-
compressas o séptico e
na pele antiinflamator
lesada 3x ao io em
dia dermatites
Arnica Arnica Flores | Infuséo: Aplicar Tépic | A/l | Traumas, N&o utilizar O uso Pode, em PROPLAM,
montana 2a49g (1 | compressa (o] contusoes, por via oral. por mais | casos 2004
a 2 col na area a ser torcoes, Nao aplicar dias do isolados, SIMOES et al.
de tratada de 2 edemas e em feridas que o provocar 1998
sobreme | a 3x ao dia hematomas abertas. recomen | reacfes WICHTL, 2003
sa) em dado téxicasha | MILLS &
150 mL pode pele como | BONE, 2004
(xic de causar vesiculagd
chd) eczema. |oe
Evitar o necrose.
uso em
concentr
acOes
superiore
sa
recomen
dada.
N&o usar
em
feridas
abertas.
Baccharis Carqueja | Partes | Infusdo: Utilizar 1 xic Oral A Disturbios da | ------------------ Pode W | - ALONSO, 1998

12



trimera ; aéreas | 2,59(2,5 |chade2a3 digestao causar GUPTA et al,
(=Bacharis | Carqueja col cha) x ao dia hipotens 1995
genisteloid | amarga em 150 do. Evitar PROPLAM,
es) mL (xic 0 Uso 2004
de ch&) concomit SIMOES et al.
ante com 1998
medicam
entos
para
hipertens
doe
diabetes
Bidens Picdo Folhas | Infuséo: Utilizar 1 xic Oral I Ictericia GUPTA et al,
pilosa 2g (1 col | chd4x ao dia 1995
sobreme IPATINGA,
sa) em 2000
150 mL SIMOES et al.
(xic de 1998
cha)
Calendula | Caléndul | Flores | Infuséo: Aplicar Tépic | A Inflamacdes WICHTL, 2003
officinalis a 1-4g (1 a | compressa o] e feridas, MILLS &
4 col na regiao contusdes e BONE, 2004
chd) em afetada 3x ao gueimaduras
150 mL dia
(xic chd)
Caesalpini | Juca Favas Decoccd | Aplicar Topic A Feridas. N&o deve ser DINIZ et al.,
a ferrea 075¢g compressa o] Adstringente, | utilizado por 2006
(2,5 col na regiao hemostético, | individuos IEPA, 2005
sopa) em | afetada de 2 cicatrizante e | portadores MATOS, 1997b
150 mL a 3x ao dia anti-séptico de distarbios MELO-DINIZ et
(xic de cardiacos, al., 1998
cha) renais e
hepaticos
Cinnamom | Canela, Casca | Decocgd | Utilizar 1 xic Oral A Faltade | - Podem | --------m-mmmo- WICHTL, 2003
um Canela 0: 0,5-2g | chi de 2 a 6x apetite, ocorrer GRUENWALD,
zeylanicum | do Ceilao (1a4col | aodia perturbacdes reacdes et al, 2000
e Canela café) em digestivas alérgicas GARCIA et al,
da China 150 mL com célicas de pele e 1999
(xic chd) leves, gases, mucosas
sensacao de
plenitude
gastrica
Citrus Laranja Flores Infusdo: Utilizar 1 a 2 Oral A/l Tensao, Nao deve ser | ------------ Respeitar WICHTL, 2003
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aurantium amarga 1-2g (1-2 | xic cha, antes como utilizado por rigorosame | GARCIA et al,
col cha) de dormir calmante individuos nte as 1999
em 150 suave. portadores doses
mL (xic de disturbios recomenda
cha) cardiacos das
Curcuma Curcuma | Rizoma | Decocgca | Utilizar 1 xic Oral A/l Distarbios N&o deve ser | ------------ N&o usar WICHTL, 2003
longa , S 0:15g (3 | chala?2xao digestivos utilizado por junto com GARCIA et al,
Zedoaria, col café) | dia individuos anticoagula | 1999
Acafroa, em 150 portadores ntes ALONSO, 1998
Acafréo mL (1 xic de obstrucéo OMS, 1999
da Terra chd) dos dutos
biliares, e em
caso de
Ulcera
gastroduoden
al. Em caso
de calculos
biliares, usar
somente sob
avaliagcéo
médica
Cymbopog | Capim Folhas | Infuséo: Utilizar 1 xic Oral A/l | Colicas | --=mmmmmmmmemee- Deve-se | --------------- BIESKI & MARI
on citratus | santo, 1-3g(la | chade2a3 intestinais e evitar o GEMMA, 2005
Capim 3 col x ao dia como uso DINIZ et al.,
liméo, chd) em sedativo leve concomit 2006
Capim 150mL ante com GILBERT et al,
cidro, (xic de medicam 2005
Capim chd) entos GUPTA et al,
cidreira, sedativos 1995
Cidreira (calmant IEPA, 2005
es) MATOS et al,
2001

MATOS, 1997a
MATOS, 1997b
MATOS, 1998
MATOS, 2000
MELO-DINIZ et
al., 1998
PROPLAM,
2004

SIMOES et al.
1998

VIANA et al,
1998
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Cynara Alcachofr | Folhas | Infuséo: Utilizar 1 xic Oral Distarbios da | Nao deve ser | O uso Usar GARCIA et al,
scolymus a 1g(dcol |chdde2a3 digestéao utilizado por | pode cuidadosa | 1999
chd) em | xaodia individuos provocar | mente em MATOS, 2000
150mL portadores flatulénci | pessoas PROPLAM,
(xic de de calculos a, com 2004
cha) biliares e em | fraqueza | doenca WICHTL, 2003
casos de e hepatocelul | MILLS &
obstrucdo sensacado | ar aguda BONE, 2004
das vias de fome. | ou severa,
biliares. colecistite
séptica,
espasmos
do intestino
eileoe
cancer
hepatico
Echinodoru | Chapéu Folhas | Infuséo: Utilizar 1 xic Oral Edemas N&o deve ser | Doses | --------------- AMARAL et al.,
s de couro 1g(lcol | cha3xao (inchagos) utilizado por | acima da 2005
macrophyll cha) em dia por retencdo | individuos recomen PROPLAM,
us 150mL de liquidos e | portadores dada 2004
(xic de processos de podem GILBERT et al,
chd) inflamatérios | insuficiéncia | causa 2005
renal e diarréia.
cardiaca Pode
interagir
com
medicam
entos
anti-
hipertens
ivos
Equisetum | Cavalinh | Partes | Infusdo: Utilizar 1 xic Oral Edemas N&o deve ser | ------------ O uso por ALONSO, 1998
arvense a aéreas | 3g(lcol |chd4xao (inchagos) utilizado por periodo MARINGA,
sopa) em | dia por retencdo | individuos superior ao | 2001
150mL de liquidos portadores recomenda | IPATINGA,
(xic de de ndo pode 2000
chd) insuficiéncia provocar MILLS &
renal e dor de BONE, 2004
cardiaca cabeca e
anorexia.
Altas doses
podem
provocar
irritacao
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gastrica,

reduzir os
niveis de
vit. Bl e
provocar
irritacéo no
sistema
urinario.
Erythrina Mulungu | Casca | Decocgad | Utilizar 1 xic Oral A Tenséo, N&o usar LIMA et al,
mulungu 0:4a6g | chAde 2 a3x como por mais 2006
(2a3col | aodia calmante de 3 dias MATOS, 1997a
de suave de cada MATOS, 1997b
sobreme vez IPATINGA,
sa) em 2000
150 ml
(xic chd)
Eucaliptus | Eucalipto | Folhas | Infusao: Fazer Topic A Gripes e N&o deve ser | Em Evitar o ALONSO, 1998
globulus 2g (col inalacdo de 2 o] resfriados utilizado por | casos uso MATOS, 1997b
sobreme | a 3 x ao dia individuos raros, associado MATOS, 2000
sa) em portadores pode com PROPLAM,
150mL de provocar | sedativos, 2004
(xic de inflamacéao nausea, anestésico | WICHTL, 2003
chd) gastrointestin | vOmitoe | se
al e biliar; diarréia analgésico
doenca S, pois
hepética pode
grave; potencializ
gravidez, ar suas
lactacdo e acoes;
em menores pode
de 12 anos interferir
com
tratamento
s
hipoglicemi
antes
Hamamelis | Hamamel | Folhas | Oral: 2- Utilizar 1 xic Oral All Diarréia | —-----mmmme- Por via Nao usar WICHTL, 2003
virginiana is (infusa | 3g (2-3 cha 2 a3xao oral, continuame | GRUENWALD,
0), col cha) dia eventual | nte por et al, 2000
casca em 150 mente mais de 4 GARCIA et al,
(decoc | mL (xic pode semanas 1999
¢cdo) cha) ocorrer
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Topico: Aplicar em Topic | Al Inflamacdes irritacédo
3-6g (1-2 | compressas o] da pele e gastrica
col sopa) | naregiao mucosas. e vbmitos
em 150 afetada 2 a Hemorréidas
mL (xic 3x ao dia
cha)
Justicia Chambd, | Partes | Infuséo: Utilizar 1 xic Oral A/l | Tosse, como BIESKI & MARI
pectoralis Chacham | aéreas | 5g (5col | chade2a3 expectorante GEMMA, 2005
ba, chd) em | xaodia e DINIZ et al.,
Trevo- 150mL broncodilatad 2006
cumaru (xic de or. GUPTA et al,
chd) 1995
MATOS et al,
2001
MATOS, 1997a
MATOS, 1998
MATOS, 2000
VIANA et al,
1998
Lippia alba | Erva- Partes | Infuséo: Utilizar 1 xic Oral A/l | Quadros | -----emmmmeeeeee- Uso Doses BIESKI & MARI
cidreira, aéreas | 1a3g(l |chdde3a4 leves de cuidados | acima da GEMMA, 2005
Falsa a 3col x ao dia agitacao, oem recomenda | DINIZ et al.,
erva- chd) em ansiedade, individuo | da podem 2006
cidreira 150 mL insOnia. s com causar GILBERT et al,
(xic chd) Cdlicas pressdo | irritacdo 2005
abdominais, baixa. géstrica, GUPTA et al,
disturbios bradicardia | 1995
estomacais, (diminuicdo | IEPA, 2005
gases, como da IPATINGA,
digestivo, e freqiiéncia | 2000
expectorante cardiaca) e | MATOS et al,
hipotensdo | 2001
(quedada | MATOS, 1997b
pressao) MATOS, 1998
MATOS, 2000
MELO-DINIZ et
al., 1998
PROPLAM,
2004
Lippia Alecrim- | Folhas | Infuséo: Aplicar de 2 a | Tépic A Inflamacdes N&o deve GILBERT et al,
sidoides pimenta 2-3g (2-3 | 3xao dia o: da boca e ser usado 2005
col cha) Garg garganta, em MATOS, 1997a
em 150 arejo como anti- inalacdes MATOS, 1998
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mL (xic S, séptico devido a MATOS, 2000
chd) boch acao VIANA et al,
echo irritante 1998
se dos
lavag vapores.
ens N&o engolir
0 produto
apos o
bochecho e
gargarejo
Malva Malva Folhas | Infuséo: Utilizar 1 xic Oral A Bronquite, ALONSO, 1998
sylvestris eflores | 2g (1 col | chda4xao como GARCIA et al,
sobreme | dia expectorante 1999
sa) em PROPLAM,
150 mL 2004
(xic ch&) SIMOES et al.
Infuséo: Aplicar de 3 a | Tdpic Contusdes, 1998
6g (2 col | 4 xao dia o] processos
sopa) em inflamatérios
150 mL da boca e
(xic cha) garganta
Matricaria Camomil | Flores Infuséo: Utilizar 1 xic Oral All Colicas | =-=-m-mmmmmmmeeee Podem MATOS, 1998
chamomilla | a 3g(lcol |chdde3a4 intetsinais ocorrer PROPLAM,
sopa) em | x ao dia reacdes 2004
150 mL alérgicas WICHTL, 2003
(xic chd) ocasionai MILLS &
Infuséo: Aplicar de 3 a | Topic Contusdes, S Nao aplicar | BONE, 2004
6-99 (2-3 | 4 x ao dia, o] como a infusdo
col sopa) | em forma de antiinflamatér na regiao
em 150 bochechos, io préxima
mL (xic gargarejos e aos olhos.
cha) compressas Nao engolir
0 produto
apos o
bochecho e
gargarejo
Maytenus Espinheir | Folhas | Infuséo: Utilizar 1 xic Oral A Disturbios da | N&o deve ser | O uso N&o utilizar | AMARAL et al.,
ilicifolia a santa 1-2g(1- |chade3a4 digestao, utilizado por | pode em 2005
2 col x ao dia dispepsia, criancas provocar | lactantes, GUPTA et al,
chd) em aziae menores de 6 | secura e | pois 1995
150 mL gastrite anos gosto promove a | IPATINGA,
(xic chd) estranho | reducdo do | 2000
na boca, | leite LIMA et al,
nauseas 2006
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MARINGA,

2001
PROPLAM,
2004
SIMOES et al.
1998
Melissa Melissa, Partes | Infuséo: Utilizar 1 xic Oral A Colicas Ndo deveser | Uso | —----mmmmmee- GARCIA et al,
officinalis Erva- aéreas | 2a4g(l- |chdde2a3 abdominais e | utilizado por | cuidados 1999
cidreira 2 col X ao dia como individuos oem MATOS, 2000
sobreme sedativo leve | portadores individuo PROPLAM,
sa) em de s 2004
150 mL hipotiroidism | portadore SIMOES et al.
(xic cha) o] s de 1998
pressao WICHTL, 2003
baixa MILLS &
BONE, 2004
Mentha Horteld- Folha Infuséo: Utilizar 1 xic Oral A/l | Colicas, | -------m-mmmmmee- Na | - WICHTL, 2003
piperita pimenta 159 (3 chade2a4 gases, presenca MATOQOS, 2000
col café) | x ao dia problemas de MILLS &
em hepaticos calculos BONE, 2004
150mL biliares, GRUENWALD,
(xic cha) consultar et al, 2000
médico
antes de
usar
Mentha Poejo Partes | Infuséo: Utilizar 1 xic Oral A Bronquite Contra- Administr | --------------- GARCIA et al,
pulegium aéreas | 1g(lcol |chade2a3 como indicada na acdo em 1999
sobreme | x ao dia expectorante. | gravidez, doses e GRUENWALD,
sa) em durante ou Estimulante lactacdo e tempo de et al, 2000
150 mL apos do apetite, em uso IPATINGA,
(xic cha) | refeicdes perturbacdes | criancas acima 2000
digestivas, menores de 6 | dos MATOS, 1998
espasmos anos. recomen
gastrointestin | Contra- dados
ais, célculos | indicado o pode ser
biliares, uso hepatoté
colecistite. prolongado e | xicae
a inalacao. abortiva
Mikania Guaco Folhas | Infuséo: Utilizar 1 xic Oral A/l | Gripese | —mmmmmmmeeee Doses Pode BIESKI & MARI
glomerata 0,59 (1 cha 3 xao resfriados, acima da | interagir GEMMA, 2005
col café) | dia bronquites recomen | com GILBERT et al,
po planta alérgica e dada antiinflamat | 2005
seca em infecciosa, podem orios nao- GUPTA et al,
150 mL como provocar | esteroidais | 1995
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(xic cha) expectorante. vomitos e IPATINGA,
diarréia; 2000
pode MARINGA,
interferir 2001
na MATOS et al,
coagulac 2001
ao MATOS, 1997a
sanguine MATOS, 1998
a PROPLAM,
2004
VIANA et al,
1998
Momordica | Meldo de | Folhas | Infusao: Aplicar nos Topic A Dermatites, Pode ALONSO, 1998
charantia Séao 5g em 1L | locais o] sarna e interagir GUPTA et al,
Caetano afetados 2x coceira com 1995
dia ou hipoglicemi | IEPA, 2005
Banhar-se antes. Ndo | MATOS, 1997b
uma vez ao utilizar por | MELO-DINIZ et
dia via oral, al., 1998
pois pode
causar
coma
hipoglicémi
coe
convulsdes
em
criangas;
problemas
hepaticos e
dor de
cabeca
Passiflora Maracuja | Folhas | Infuséo: Utilizar 1 xic Oral A/l | Ansiedade, | ---------m-m--m-- Seuuso | N&o deve DINIZ et al.,
edulis azedo 3g(lcol |chddelaZ2 insonia leve pode ser usado 2006
sopa) em | x ao dia causar junto com GUPTA et al,
150 mL sonolénci | medicamen | 1995
(xic cha) a tos MATOS et al,
sedativos e | 2001
depressore | MATOS, 1997a
sdo MATOS, 1997b
sistema MATOS, 1998
nervoso MATOS, 2000
MELO-DINIZ et
al., 1998
SIMOES et al.
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1998

VIANA et al,
1998
Passiflora Maracuja | Partes | Infusao: Utilizar 1 xic Oral Ansiedade, | ------------m--e-- Seuuso | N&o deve MATOQOS, 1997b
incarnata aéreas | 3g(lcol | chAde3a4 insbnia leve pode ser usado OMS, 2007
sopa) em | x ao dia causar junto com PROPLAM,
150 mL sonolénci | medicamen | 2004
(xic cha) a tos MILLS &
sedativos e | BONE, 2004
depressore
sdo
sistema
nervoso
Paullinia Guaranad | Semen | 0,5-2 g Utilizar puro Oral Estimulante N&o deve ser | ------------ N&o GARCIA et al,
cupana tes (p6) | dopb (1 | ou diluido em utilizado por associar 1999
a4 col agua individuos com outras | GRUENWALD,
café) portadores drogas et al, 2000
de com bases | MILLS &
ansiedade, xanticas BONE, 2004
hipertiroidism (café, noz
0, de cola,
hipertensao, mate), nem
arritmias, com anti-
taquicardia hipertensiv
paroxistica, 0s
gastrite e
célon irritavel
Peumus Boldo do | Folhas | Infuséo Utilizar 1 xic Oral Distdrbios da | Nao deve ser | Usar N&o GUPTA et al,
boldus chile 3g(lcol |chd2xao digestédo utilizado por | cuidados | exceder a 1995
sopa) em | dia (colagogo e individuos amente dosagem MATOS, 1998
150 mL colerético) portadores em recomenda | MATOS, 2000
(xic cha) de obstrucdo | pessoas | da PROPLAM,
das vias com 2004
biliares doenca SIMOES et al.
hepatica 1998
aguda ou WICHTL, 2003
severa, MILLS &
colecistit BONE, 2004
e séptica,
espasmo
sdo
intestino
e ileo e
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cancer

hepético
Phyllanthus | Quebra- | Folhas | Infusao: Utilizar 1 xic Oral A Célculos | —-—---mmmmmmeemee N&o Nunca BIESKI & MARI
niruri pedra 3g(lcol |chdde2a3 renais utilizar utilizar por | GEMMA, 2005
sopa) em | x ao dia em mais de 3 DINIZ et al.
150 mL gestante | semanas. 2006
(xic chd) S pois GILBERT et al,
pode 2005
provocar GUPTA et al,
aborto. 1995
Em IEPA, 2005
concentr MATOS et al,
acoes 2001
acima da MATOS, 1997b
recomen MATOS, 1998
dada MELO-DINIZ et
pode al., 1998
apresent PROPLAM,
arum 2004
efeito SIMOES et al.
purgativo 1998
Pimpinela | Anis Frutos | Decocgd | Utilizar 1 xic Oral A/l | Perturbacdes A planta WICHTL, 2003
anisum 01,59 (3 | cha 3x ao dia digestivas, deve ser GARCIA et al,
col café) célicas amassada | 1999
em 150 gastrointestin imediatame
mL agua ais, nte antes
(xic cha). expectorante de usar
Plantago Tanchag | Partes | Decocgd | Aplicar no Topic A Inflamacdes N&o engolir | BIESKI & MARI
major em; aéreas | 0:6-9g local afetado, o] da boca e 0 produto GEMMA, 2005
Tansage (2-3 col em faringe apos o GARCIA et al,
m, sopa) em | bochechos e bochecho e | 1999
Tranchag 150 mL gargarejos 3x gargarejo GILBERT et al,
em (xic cha) | dia 2005
GUPTA et al,
1995
MATOS, 1997b
Plectranthu | Boldo Folhas | Infuséo: Utilizar 1 xic Oral A Disturbios da | Nao deve ser | Doses Nao usar BIESKI & MARI
s barbatus | nacional, 1-3g(1-3 | chade2a3 digestao utilizado em acima da | junto com GEMMA, 2005
(= Coleus Hortela col cha) X ao dia gestantes, recomen | metronidaz | DINIZ et al.,
barbatus) homem, em 150 lactantes, dada e ol ou 2006
falso mL (xic criangas e utilizadas | dissulfiram. | IEPA, 2005
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boldo chd) individuos por um N&o usar MATOS, 1997a
portadores periodo com MATOS, 1997b
de hepatites | de tempo | medicamen | MATOS, 2000
e maior tos MELO-DINIZ et
obstrucdo que o depressore | al., 1998
das vias recomen | sdo SNC PROPLAM,
biliares dado ou anti- 2004
podem hipertensiv | SIMOES et al.
causar 0s 1998
irritacédo
gastrica
Psidium Goiabeir | Broto Infuséo: Utilizar de 3a | Oral A Diarréias N&o utilizar | GILBERT et al,
guajava a 2g (col 4 xic de cha continuame | 2005
sobreme | ao dia nte DINIZ et al.,
sa) em 2006
150 mL MATOS et al,
(xic cha) 2001
MATOS, 1997a
Topic | A/l | Pelee MATOS, 1997b
a mucosas MATOS, 1998
lesadas,com MATOS, 2000
0 anti-séptico MELO-DINIZ et
al., 1998
Punica Roma Pericar | Decoc¢d | Aplicar no Topic A Inflamagdes | ------------------ Se N&o engolir | BIESKI & MARI
granatum po 0: 69 (2 local afetado, o] e infeccdes ingerido, | o produto GEMMA, 2005
(casca | colsopa) | em da mucosa pode apos o DINIZ et al.,
do em 150 bochechos e da boca e provocar | bochecho e | 2006
fruto) mL (xic gargarejos 3x faringe como zumbido, | gargarejo MATOS et al,
cha) dia antiinflamatér disturbios 2001
io e anti- visuais, MATOS, 1997a
séptico espasmo MATOS, 1997b
sna MATOS, 1998
panturrilh MATOS, 2000
ae MELO-DINIZ et
tremores al., 1998
PROPLAM,
2004
SIMOES et al.
1998
VIANA et al,
1998
OMS, 2003
Rhamnus Céscara | Casca | Decocca | Utilizar de ¥z Oral A Constipacdo | N&o deve ser | ------------ N&o fazer WICHTL, 2003
purshiana sagrada 0:05¢9 a 1 xic cha, intestinal utilizado por uso cronico | OMS, 2004

23



(col café) | antes de eventual individuos (mais de 1
em 150 dormir portadores semana).
mL (xic de obstrucao O uso
chd) intestinal, continuo
inflamacéo pode
intestinal promover
aguda diarréia e
(doenca de perda de
Crohn), eletrélitos
colite,
apendicite ou
dor
abdominal
Rosmarinu | Alecrim Folhas | Infuséo: Aplicar no Topic A Doencas N&o deve ser | ------------ Usado BIESKI & MARI
s officinalis 3-6 g (1- | local afetado (o] circulatérias, | utilizado por cronicamen | GEMMA, 2005
2 col 2 x ao dia como individuos te/ou em IPATINGA,
sopa) em cicatrizante, portadores doses 2000
150 mL anti-séptico e | de doenca excessivas | MATOS, 1997b
(xic chd) estimulante prostética, pode MATOS, 1998
gastroenterite causar MATOS, 2000
se irritacéo MELO-DINIZ et
o dermatoses renal e al., 1998
;Jil;éirh(;eaia Oral em geral gastrointest | MELO-DINIZ et
dia inal al., 2006
PROPLAM,
2004
SIMOES et al.
1998
Salvia Salvia Folhas | Infuséo: Aplicar no Topic | Al Inflamacdes Uso contra No uso N&o engolir | WICHTL, 2003
officinalis 3,59 (7 local afetado, o] da boca e indicado na oral, 0 produto MILLS &
col café) | em garganta, gravidez e pode apos o BONE, 2004
em 150 bochechos e gengivites, lactacéo, causar bochecho e | GRUENWALD,
mL (xic gargarejos 1 aftas insuficiéncia | nausea, gargarejo et al, 2000
cha) ou 2 x dia renal e vomitos,
tumores dor
mamarios abdomin
estrogeno al,
dependentes | tonteiras
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Infuséo: Utilizar 1 xic Oral A/l | Perturbacbes e
1,5-2¢g chade2as3 digestivas, agitacao.
(3-4 col x ao dia transpiracéo Pode
café) em excessiva elevar a
150 mL pressao
(xic cha) em
pacientes
hipertens
0s. Em
altas
doses
pode ser
neurotoxi
ca
(causar
convulsd
es), e
hepatoto
xica
Schinus Aroeira Casca | Decocga | Aplicar na Topic A Inflamacéo N&o engolir | MATOS, 1997b
terebinthifol | da praia | do 0:1gem | regido o] vaginal, 0 produto MELO-DINIZ et
ius caule 1L 4gua | afetada 2 x como apos o al., 1998
ao dia, em hemostatico, bochecho e | MELO-DINIZ et
compressas, adstringente gargarejo al., 2006
banhos de e cicatrizante PROPLAM,
assento, 2004
bochechos e SIMOES et al.
gargarejos 1998
Senna Sene Fruto Decoccd | Utilizar de % Oral A Constipacdo | N&o deve ser | ------------ N&o fazer WICHTL, 2003
alexandrina 0: 0,5g a 1 xic cha, intestinal utilizado por uso crénico | OMS, 1999
(=Cassia (col café) | antes de eventual individuos (mais de 1
acutifolia) em 150 dormir portadores semana).
mL (xic de obstrucéo O uso
cha) intestinal, continuo
inflamacéo pode
intestinal promover
aguda diarréia e
(doenca de perda de
Crohn), eletrélitos
colite,

apendicite ou
dor
abdominal de
origem nao
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diagnosticad
a!
constipacéao

cronica.
N&o usar em
criangas
menores de
10 anos.
Solanum Jurubeba | Raiz Infuséo: Utilizar 1 xic Oral A Distarbios da Doses GUPTA et al,
paniculatu 1g(lcol |chdde3a4 digestéo acima da 1995
m chd) em | xaodia recomenda | IPATINGA,
150 mL da e por 2000
(xic cha) periodo de | MATOS, 1997b
tempo SIMOES et al.
acima do 1998
recomenda | CEDAC
do podem
causar
intoxicacdo
Stryphnode | Barbatim | Casca | Decoccd | Aplicar Topic | Al Feridas como RODRIGUES,
ndrom ao 0: 3g (col | compressas o] cicatrizante, 2006
barbatiman sopa) em | no local antiinflamator LIMA et al,
1Lde afetado 2-3x io e anti- 2006
agua ao dia séptico topico GILBERT et al,
na pele e 2005
mucosas
(boca e
aparelho
genital)
Taraxacum | Dente de | Todaa | Decocgd | Utilizar 1 xic Oral A Perturbacdes | Nao deve ser | Ouso | -—------------- WICHTL, 2003
officinale ledo planta | o: 3-4g cha 3x ao dia digestivas, utilizado por | pode OMS, 2007
(3-4 col estimulante individuos provocar
cha) em do apetite, portadores hiperacid
150 mL diurético, de obstrucdo | ez
(xic cha) dispepsias dos dutos gastrica
biliares e do
trato
intestinal. Na
ocorréncia de
calculos
biliares,
consultar

médico antes
do uso
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Uncaria Unha-de- | Entrec | Decocgad | Utilizar 1 xic Oral A Dores | —-memmemmmeee- O uso Evitar o GILBERT et al,
tomentosa | gato asca 0:0,59(1 | chAde2a3 articulares pode uso em 2005
col café) | x ao dia (artrite e provocar | menores GUPTA et al,
em 150 artrose) e cansaco, | de 3 anos 1995
mL (xic musculares febre, Evitar o MILLS &
cha) agudas, diarréia, uso BONE, 2004
como constipag | concomitan
antiinflamatér ao te com
io imunossupr
essores e
em
pacientes
transplanta
dos ou
esperando
transplante
S
Zingiber Gengibre | Rizoma | Decocg¢d | Utilizar 1 xic Oral Al Enjdo, | --mmmmmmemeeeeee- Uso Evitar o OMS, 1999
officinale 0:0,5- chade2a4 nausea e cuidados | usoem WICHTL, 2003
1g(la2 | xaodia vomito da oem menores MILLS &
col café) gravidez, de pacientes | de seis BONE, 2004
em 150 movimento e em anos
mL (xic pos- utilizando | Gestantes
chd) operatério. anticoag | ndo devem
Dispepsias ulantes, exceder a
em geral com posologia
desorden | recomenda
sde da
coagulac
ao, ou
com
calculos
biliares;
irritacédo
gastrica
e
hipertens
ao,
especial
mente
em
doses
altas
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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

| — Infantil

L — Litro

mg — miligrama
g — grama

mL - mililitro
col — colher

xic — xicara

X — vezes

———————— Informacdo ndo encontrada na literatura citada. Nesses casos, deve-se omitir o item da tabela na
embalagem ou folheto informativo.
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Requerimento para incluséo, alteracdo ou exclusdo de drogas vegetais ou informacdes presentes

no anexo |

1) Dados do solicitante:

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

¢ - 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 | ou de

ANEXO Il

alguma informacao adicional a alguma droga vegetal 14 disposta.

Preencher todos os campos:

Planta medicinal (Nomenclatura popular)

Referéncia relevante

Planta medicinal (Nomenclatura boténica)

Referéncia relevante

Parte utilizada

Referéncia relevante

Forma de utilizacao

Referéncia relevante

Posologia e modo de usar

Referéncia relevante

Via de administracdo

Referéncia relevante

Uso

Referéncia relevante

Alegacdes

Referéncia relevante

Contra indicacdes e restricdes de uso

Referéncia relevante

Precaucdes e efeitos adversos

Referéncia relevante

Informacdes adicionais em embalagem

Referéncia relevante

() EXCLUSAO - Quando se pretende solicitar a excluséo de uma droga vegetal no anexo | ou de alguma

informacao la disposta.

Preencher somente o campo pertinente:

Planta medicinal (Nomenclatura popular)

Justificativa baseada em referéncia relevante

Planta medicinal (Nomenclatura botanica)

Justificativa baseada em referéncia relevante

Parte utilizada

Justificativa baseada em referéncia relevante

Forma de utilizacdo

Justificativa baseada em referéncia relevante

Posologia e modo de usar

Justificativa baseada em referéncia relevante

Via de administracdo

Justificativa baseada em referéncia relevante

Uso

Justificativa baseada em referéncia relevante

Alegacdes

Justificativa baseada em referéncia relevante

Contra indicacdes e restricdes 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

() ALTERACAO - Quando se pretende solicitar a alteracéo de alguma informacéo |& disposta.

Preencher somente o campo pertinente:

Planta medicinal (Nomenclatura popular)

Justificativa baseada em referéncia relevante

Planta medicinal (Nomenclatura botanica)

Justificativa baseada em referéncia relevante

Parte utilizada

Justificativa baseada em referéncia relevante

Forma de utilizacdo

Justificativa baseada em referéncia relevante

Posologia e modo de usar

Justificativa baseada em referéncia relevante

Via de administragéo

Justificativa baseada em referéncia relevante

Uso

Justificativa baseada em referéncia relevante

Alegacdes

Justificativa baseada em referéncia relevante

Contra indicacdes e restricdes de uso

Justificativa baseada em referéncia relevante
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Precaucdes e efeitos adversos Justificativa baseada em referéncia relevante

Informagdes adicionais em embalagem Justificativa baseada em referéncia relevante

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
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