12 ERRATA DO FORMULARIO DE FITOTERAPICOS 22 EDICAO (FFFB2 1Er)

Item n°® Capltulo( Texto publicado Texto corrigido Justificativa
monografia
1 Arnica montana L. Tintura da flor a 10% Tintura da flor a 10% ou a 20% Descricdo da férmula
inconsistente com as orientacdes
POMADA para o preparo.
Formula 5
2 Cynara scolymus L. Folha fresca Folha seca Corre¢do de inconsisténcias na
(...) () férmula e nas orientagBes para o
PREPARACAO Formula 2: preparar por infusdo, durante 10 Fdérmula 2: preparar por infusdo, durante 10 preparo, conforme referéncia
EXTEMPORANEA minutos, considerando a proporg¢do indicada na minutos, considerando a propor¢do indicada na adotada.
Formula 2 formula. Utilizar folhas frescas rasuradas (EMA, férmula. Utilizar folhas secas rasuradas (EMA,
() 2018). 2018).
ORIENTACOES PARA O
PREPARO
3 Equisetum arvense L. Formula 1: preparar por infusdo ou decocgdo, Formula 1: preparar por infusdo ou decocgdo, Corregdo de inconsisténcias entre

ORIENTACOES PARA O
PREPARO

durante 5 a 15 minutos, a planta inteira rasurada,
considerando a proporcdo indicada na férmula
(WICHTL, 2004; EMA, 2016).

Formula 2: preparar por decocgdo, durante 5 a
15 minutos, a planta inteira rasurada,
considerando a proporc¢do indicada na formula
(EMA, 2016).

Formula 3: preparar o extrato fluido da planta
inteira rasurada, utilizando alcool etilico a 25%,
seguindo a RDE 1:1 (EMA, 2016). Em razéo do
baixo teor alcodlico da formulagdo, &
recomendada a utilizacdo de conservantes.
Formula 4: preparar o extrato fluido da planta
inteira rasurada, utilizando Alcool etilico a
31,5%, seguindo a RDE 1:4-5 (EMA, 2016). Em

durante 5 a 15 minutos, a parte aérea estéril
rasurada, considerando a proporcdo indicada na
formula (WICHTL, 2004; EMA, 2016).

Formula 2: preparar por decocgdo, durante 5 a 15
minutos, a parte aérea estéril rasurada, considerando
a proporcao indicada na formula (EMA, 2016).
Formula 3: preparar o extrato fluido da parte aérea
estéril rasurada, utilizando alcool etilico a 25%,
seguindo a RDE 1:1 (EMA, 2016). Em razdo do
baixo teor alcoolico da formulagdo, é recomendada
a utilizacdo de conservantes.

Formula 4: preparar o extrato fluido da parte aérea
estéril rasurada, utilizando &lcool etilico a 31,5%,
seguindo a RDE 1:4-5 (EMA, 2016). Em razéo do

as formulas e as orientagdes para
0 preparo, conforme referéncia
adotada.
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razdo do baixo teor alcodlico da formulacdo, € baixo teor alcodlico da formulagdo, é recomendada
recomendada a utilizacdo de conservantes.
a utilizagdo de conservantes. Formula 5: selecionar a céapsula conforme
Formula 5: selecionar a cépsula conforme preconizado em InformagBes gerais em
preconizado em Informagdes gerais em Generalidades e proceder a formulagdo. Deve ser
Generalidades e proceder a formulagdo. Deve ser  utilizada a parte aérea estéril rasurada (EMA, 2016).
utilizada a droga vegetal rasurada (EMA, 2016). Fo6rmula 6: selecionar a capsula conforme
Formula 6: selecionar a cépsula conforme preconizado em Informagdes gerais em
preconizado em Informagbes gerais em Generalidades e proceder & formulagdo. O extrato
Generalidades e proceder a formulagdo. O aquoso da parte aérea estéril deve ser obtido
extrato aquoso deve ser obtido seguindo a RDE seguindo a RDE 4-7:1 (EMA, 2016).
4-7:1 (EMA, 2016). Formula 7: selecionar a capsula conforme
Formula 7: selecionar a cépsula conforme preconizado em Informagdes gerais em
preconizado em Informagdes gerais em Generalidades e proceder a formulagdo. Preparar o
Generalidades e proceder & formulacéo. Preparar  extrato da parte aérea estéril utilizando &lcool etilico
0 extrato utilizando Alcool etilico a 70% , a70%, seguindoa RDE 7,5-10,5:1 (EMA, 2016).
seguindo a RDE 7,5-10,5:1 (EMA, 2016).
4 Leonurus cardiaca L. Formula 1: preparar por infusdo, durante 10 Férmula 1: preparar por infusdo, durante 10 Descricdo nas orientaces para o

ORIENTACOES PARA O
PREPARO

minutos, utilizando folhas secas e rasuradas
(WICHTL, 2004; EMA, 2010).

()

Formula 3: preparar o extrato fluido, a partir da
planta inteira rasurada, utilizando alcool etilico a
25%, seguindo a RDE 1:1 (EMA, 2010). Em
razdo do baixo teor alcodlico da formulacéo, é
recomendada a utilizag8o de conservantes.
Formula 4: selecionar a capsula conforme
preconizado em Informagbes gerais em
Generalidades e proceder a formulacgdo. Utilizar
a planta inteira seca e pulverizada (EMA, 2010).

minutos, utilizando parte aérea florida seca e
rasurada (WICHTL, 2004; EMA, 2010).

()

Formula 3: preparar o extrato fluido, a partir da
parte aérea florida rasurada, utilizando alcool etilico
a 25%, sequindo a RDE 1:1 (EMA, 2010). Em razédo
do baixo teor alcoodlico da formulagdo, &
recomendada a utilizacdo de conservantes.
Formula 4: selecionar a capsula conforme
preconizado em Informagbes gerais em
Generalidades e proceder a formulacdo. Utilizar a
parte aérea florida seca e pulverizada (EMA, 2010).

preparo
formulas.

inconsistente com as
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5 Maytenus ilicifolia Mart. ex  Férmula 1: tomar 150 mL do infuso, duas horas Formula 1: tomar 150 mL do decocto, duas horas Modo de usar inconsistente com
Reissek apés o almogo e & noite, podendo ser apos o almogo e & noite, podendo ser administrado as orientagdes para o preparo da
administrado até quatro vezes ao dia (OGAVA, até quatro vezes ao dia (OGAVA, et. al., 2000). formula.
MODO DE USAR et. al., 2000).
6 Mikania laevigata Sch.Bip. O uso é contraindicado durante a gestacdo, O uso é contraindicado durante a gestacdo e Adverténcias inconsistente com a
ex Baker lactacdo e para menores de 18 anos, devido & lactagdo, devido a falta de dados adequados que restricdo de uso da férmula 3.
falta de dados adequados que comprovem a comprovem a segurancga nessas situagdes. O uso da
ADVERTENCIAS seguranga nessas situagdes. O uso da preparacdo preparacdo  de  tintura &  especialmente
de tintura é especialmente contraindicado para contraindicado para gestantes, lactantes, alcoolistas,
gestantes, lactantes, alcoolistas e diabéticos, em diabéticos e menores de 18 anos, em funcéo do teor
funcdo do teor alcodlico na formulago. alcodlico na formulago.
7 Passiflora incarnata L. Formula 3: seguir as técnicas de secagem do Formula 3: seguir as técnicas de secagem do Descricdo nas orientagfes para o
material vegetal e preparo de tintura descritasem material vegetal e preparo de extrato fluido descritas preparo inconsistente com a
ORIENTACOES PARA O InformacgGes gerais em Generalidades, usando a em Informagdes gerais em Generalidades, usando a  férmula.
PREPARO RDE de 1:1 (EMA, 2014) RDE de 1:1 (EMA, 2014)
8 Silybum marianum (L.) Formula 2: preparar o extrato mole com alcool Formula 2: preparar o extrato mole do fruto seco Corregdo para inclusdo da parte
Gaertn. etilico a 60%, seguindo a RDE de 10-17:1 (EMA, com alcool etilico a 60%, seguindo a RDE de 10- da planta a ser utilizada,
2018). Selecionar a cépsula conforme 17:1 (EMA, 2018). Selecionar a capsula conforme conforme referéncia adotada.
ORIENTAGCOES PARA O preconizado em Informagdes gerais em preconizado em InformacBes gerais em
PREPARO Generalidades e proceder a formulacéo. Generalidades e proceder a formulag&o.
9 Stryphnodendron adstringens  Formula 2: O extrato seco deve ser obtido com Foérmula 2: O extrato seco deve ser obtido com Correcédo de informagdo,

(Mart.) Coville

ORIENTACOES PARA O
PREPARO

agua seguindo a RDE 12,16:1 e deve conter, no
minimo, 22% de polifenois. Levar a Fase A e a
Fase B separadamente ao fogo até atingirem a
temperatura de 85° C. Misturar as duas fases,
vertendo a fase B sobre a fase A, e deixar esfriar.
Envasar e etiquetar (PEREIRA, 2014).

agua seguindo a RDE 12-16:1 e deve conter, no
minimo, 22% de polifenodis. Levar a Fase A e a Fase
B separadamente ao fogo até atingirem a
temperatura de 85° C. Misturar as duas fases,
vertendo a fase B sobre a fase A, e deixar esfriar.
Envasar e etiquetar (PEREIRA, 2014).

conforme referéncia adotada.
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10 Taraxacum officinale F. H.  Alcool etilico 30% .s.p Alcool etilico 36% q.s.p Descrigdo na formula
Wigg. inconsistente com as orientagdes

para o preparo.
EXTRATO FLUIDO
Férmula 4




