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JUSTIFICATIVA TECNICA

A Farmoquimica informa que nao apresentara o modelo de bula destinada ao profissional de

saude para este medicamento tradicional fitoterapico.

Tal entendimento baseia-se no disposto no art. 34, paragrafo unico, da RDC n° 1.004/2025, que
estabelece:
“A bula para os medicamentos tradicionais fitoterapicos restringe-se ao
modelo padronizado para bula ao paciente descrito na RDC n° 47, de 2009, e

suas atualizagdes.”

Dessa forma, entendemos que, para a categoria de medicamento tradicional fitoterapico, néo ha
previsao regulatoria para apresentagao de bula destinada ao profissional de saude, sendo

aplicavel exclusivamente a bula para o paciente, conforme o modelo padronizado vigente.

Permanecemos a disposi¢cao para quaisquer esclarecimentos adicionais que se fagcam

necessarios.
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