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225 Sulfito de potéssio
227 Bissulfito de célcio, sulfito acido de calcio
228 Bissulfito de potassio
ESTABILIZANTE
405 Alginato de propileno glicol 0,6 (Somente para hortalicas em conserva contendo molhos
gordurosos submetidas a tratamento térmico)
471 Mono e diglicerideos de acidos graxos quantum satis
509 Cloreto de célcio 0,08 (como calcio)
516 Sulfato de célcio 0,08 (como célcio)

(1) Permitidos somente para uso nas formulagBes contendo os aditivos com fungdo glaceante autorizados neste Regulamento Técnico, para uso em maméao, meldo, manga, abacate, abacaxi e frutas citricas (para
tratamento de superficie das frutas in natura).
(2) No caso de produto concentrado ou desidratado (suco concentrado, suco desidratado, &gua de coco concentrada e &gua de coco desidratada), deverd ser observado o fator de dilui¢do para o suco reconstituido
e para a &gua de coco reconstituida.

(3) Exceto para suco adicionado de agUcares.
(4) Exceto para a polpa de caju, para 0 suco de caju integral, para o suco de caju clarificado e para o suco de caju alto teor de polpa, cujo limite maximo é de 0,029/100ml (como SO, residual).
(5) Exceto para uso em damascos secos, cujo limite maximo é 0,29/100g; uvas passas, cujo limite maximo é 0,15g/100g; e coco ralado, cujo limite maximo é 0,02g/100g.

(6) No produto pronto para 0 consumo.

RESOLUCAO - RDC N° 9, DE 6 DE MARCO DE 2013

Aprova a corregdo da terceira edigdo da Farmacopeia Homeopética Brasileira (FHB3), aprovada pela RDC n° 39 de 02 de setembro de 2011 e suas alteragdes, de acordo com a Errata n° 01

e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuicdes que Ihe conferem os incisos 11 e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso Il, e 8§ 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, e suas atualizagdes, tendo em vista o
disposto nos incisos |11, do art. 2°, |1l e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentac@o da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008,
em reunido realizada em 21 de fevereiro de 2013, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente , determino a sua publicagéo:

Art. 1° Fica aprovada a corregdo da terceira edigdo da Farmacopeia Homeopética Brasileira (FHB3) de acordo com a Errata n° 01.

Art. 2° A Errata n° 01 ficara disponibilizada no sitio eletronico da ANVISA.

Art. 3° Esta Resolugéo de Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicacéo.

ANEXO

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

ERRATA N° 01 - FHB 3

A seguir, é apresentada a Errata para a Farmacopeia Homeppética Brasileira, 32 edicdo. Estéo relacionados o ndmero da pagina onde o erro foi identificado, o nome do texto principal, a secdo desse e a descricéo
doqtie deve ser modificado. Periodicamente, consultar a pagina da FB no portal da Anvisa (www.anvisa.gov.br), para atualizagoes.
Péag. Texto Secdo Descricéo
08 2 HISTORICO (3° parédgrafo) Onde se |& "(...) Portanto, a Homeopatia € uma ciéncia que atende, desde o ano de 1790
aos critérios cientificos, (...)"
Leiase: "(...) Portanto, a Homeopatia € uma ciéncia que atende, desde o ano de 1796 aos
critérios cientificos, (...)"
17 5 GENERALIDADES - Escala Onde se |& "E a proporcdo entre o insumo ativo e o_insumo inerte empregada na
5.1 CONCEITOS E DEFINICOES preparacao das diferentes dinamizagGes. As formas farmacéuticas
derivadas s preparadas segundo as escalas Centesimal, Decimal e Cinquenta milesimal:
Leiase: "E a proporcéo entre o insumo ativo e o insumo inerte empregada na preparacéo
das diferentes dinamizagoes.
As formas farmacéuticas derivadas sdo preparadas segundo as escalas Centesimal, Decimal
e Cinquenta milesimal;"
17 5 GENERALIDADES ~ Tintura-mae Onde se |1€& "E preparacdo liquida resultante da aé;téo de liquido extrator adequado sobre
5.1 CONCEITOS E DEFINIGOES uma determinada dro?a de origem anima ou vegeta. "
Lela-se: "Preparagdo liquida resultante da agdo de liquido extrator adequado sobre uma
determinada droga de origem animal ou vegetal. "
21 5.2 NOMENCLATURA, NOMES ABREVIADOS, ABREVIATURAS E SIMBOLOS Onde se |& "Método de fluxo continuo = FC"
; ; Lelase: "Método de Fluxo Continuo = FC"
ABREVIATURAS E SIMBOLOS, SINONIMIA
45 9.1.14 ALCOOMETRIA (2° paragrafo) Onde se |& "O titulo alcoométrico volumétrico ou grau alcodlico volumétrico de uma
mistura de agua e etanol & expresso pelo nimero de
volume de etanol, & temperatura de 20 °C, contido em 100 volumes dessa mistura a mesma
temperatura. E expresso em % (v/v)."
Leiase: "O titulo alcoométrico volumétrico ou grau alcodlico volumétrico de uma mistura
de &gua e etanol é expresso pelo volume de etanal, .
a temperatura de 20 °C, contido em 100 volumes dessa mistura & mesma temperatura. E
expresso em % (v/v)."
62 11.1.1 ESCALAS DECIMAL E CENTESIMAL 11.1.1.1 DROGAS INSOLUVEIS Onde se |&; "22. Esse triturado sera acondicionado em frasco em recipiente bem fechado e
(Técnica - item 22) protegido da luz, recebendo o nome da droga e a
designacdo de terceiro triturado. Ex.: Petroleum 3 DH trit., Petroleum 3 CH trit."
Leia-se: "22. Esse triturado sera acondicionado em recipiente bem fechado e protegido da
luz, recebendo o
go&nﬁ gatqroga e a designagdo de terceiro triturado. Ex.: Petroleum 3 DH trit., Petroleum
rit.
66 11.2 METODO KORSAKOVIANO Técnica F%d_uu o trecho: "E vedada a estocagem de medicamentos preparados por esse mé-
odo.
73 12.1.2 FORMAS SOLIDAS 12.1.2.4 POS . N Onde se 1& "Misturar essa preparacdo, na proporcdo de 10% (p/p), em lactose e ho-
2) Quando o insumo ativo for sdlido mogeneizar."
Lelase: "Misturar essa preparagéo, na propor¢do de, no minimo, 10% (p/p) em lactose e
homogenei zar."
74 12.1.2 FORMAS SOLIDAS 12.1.2.5 TABLETES Onde se I& "O total de insumos ativos devem perfazer no minimo 10% da formulagao."
3) Quando os insumos ativos forem solidos e li-
quidos
Leiase: "O total de insumos ativos deve perfazer no minimo 10% da formulag&o.”
81 12.1.3 FORMULACOES FARMACEUTICAS 12.1.3.2.4 Tabletes L L Onde se |&
3|):_xCom insumos ativos sélidos e liquidos "LactoSe. .....evennienseees N0 = o NS 100?. .
(Exemplo) acool 77% (v/v) (equivalente a 70% (p/p)) Ou Superior.......... gs'
Lelase
" (0.5 NNSURUNRVIRIVRPIIOT o L= o NSRRI 1009. .
Etanol 77% (v/v) (equivalente a 70% (p/p)) ou superior.......... gs'
Onde se |& "Misturar e homogeneizar a fase solida ? 2,5 g x 2 = 10 g."
Leiase: "Misturar e homogenéizar a fase sdlida?25gx2=5g."
82 12.1.3 FORMULACOES FARMACEUTICAS 12.1.3.2.5 Dose Unica sdlida ] . Onde se & . o o ]
4) Com dois ou mais insumos ativos solidos ta)_tCalcarea carbonica 3 CH trit. 8a..... gsp..... 1 comprimido Ferrum metallicum 3 CH
rit.
(Exemplos) Procedimento: preparar por impregnacdo conforme descrito em Comprimidos (12.1.2.2).
Lelase
a) Calcarea carbonica 3 CH_trit. . .
&a.... qp..... 1 comprimido Ferrum metallicum 3 CH trit.
Procedimento: conforme descrito em Comprimidos (12.1.2.2).
84 12.2.1 FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS Onde se |1& "Na esterilizagdo das preparages oftamicas homeopéticas ndo serdo per-

12.2.1.3 PREPARACOES OFTALMICAS
(Técnica)

mitidos os seguintes ] o -
métodos: calor imido, calor seco, radiagdo ionizante e por gés esterilizante.” »
Leiase; "Na esterilizaco das preparacOes oftdmicas homeopéticas ndo seréo permitidos

0s seguintes métodos: calor Umido, calor seco, radiacdo ionizante e gas esterilizante.”

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,
pelo codigo 00012013030800075

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.
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