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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude - GGTPS
Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em Saude - GEMAT

NOTA TECNICA N° 001/2011/GEMAT/GGTPS/ANVISA

1. Objeto: Fluoresceina sodica injetavel nao é considerada produto para saude.

1. Esta geréncia informa que a Geréncia-geral de Medicamentos - GGMED manifestou
que a fluoresceina sddica injetavel é enquadrada como medicamento por meio do
memorando n. 299/GEPEC/GGMED/ANVISA de 07/06/2005.

2. Conforme memorando supra citado, fluoresceina sbédica injetavel tem acao
farmacolbgica, € metabolizada pelo figado em monoglucoronideo de fluoresceina,
que também contribui para fluorescéncia.

3. Os regqistros de materiais de uso em saude que contemplam fluoresceina sédica
injetavel devem ser adequados no momento da revalidagdo do registro, retirando as
informacdes sobre este medicamento.

4. A fluoresceina sédica administrada por via tépica para o diagnéstico de lesées na
coérnea e conjuntiva continua a ser enquadrada como produto para saude devendo
ser registrada nesta GEMAT/GGTPS/ANVISA conforme RDC n. 185/01 .

Brasilia, 18 de janeiro de 2011.
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