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Resumo

Objetivo: avaliar a adequabilidade das informacdes das bulas de medicamentos veterinarios,
comercializados no Brasil, na perspectiva de material informativo e educativo. Metodologia: trata-
se de um estudo descritivo quantitativo, baseado em pesquisa bibliografica sobre bulas de
medicamentos veterinarios, para complementacdo do referencial tedrico realizou-se uma pesquisa
bibliografica nas bases de dados da Biblioteca Virtual em Salde, utilizando-se dos seguintes
descritores: Avaliacdo de bulas, bulas de medicamentos veterinarios, Decreto n° 5053 de 2004,
padrdo de rotulagem de medicamentos, vigilancia em saude. Foram incluidas todas as bulas de
medicamentos veterinario disponiveis com no hospital em estudo. Considerou-se como critério de
exclusdo medicamentos fora do prazo de validade no periodo da coleta. A avaliacdo seguiu as
exigéncias do Decreto n° 5.053, da Instrucdo normativa n° 25 do Ministério da Agricultura, Pecuaria
e Abastecimento e da Portaria n°® 344/98 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resultados:
avaliaram-se 74 bulas, de 23 classes terapéutica sendo a maioria de antimicrobianos. Quase 79%
das bulas avaliadas apresentaram informagfes sobre o produto. Para as informagfes ao usuério, a
auséncia foi de 47 a quase 96%. Ja com relacdo as informac6es técnicas, somente 18,2% continham
todos os itens recomendados. Em contrapartida, dizeres legais estiveram 100% presentes em 17/23
classes terapéuticas. Conclusdo: as bulas demonstraram-se inadequadas quanto ao carater técnico
informativo bem como ao cumprimento da legislacéo.

Palavras-chave: Medicamentos Veterinarios, Padrdo de Rotulagem de Medicamentos, Assisténcia
Farmacéutica, Adequabilidade das Bulas, Vigilancia em Saude.

Abstract

Objective. To evaluate the suitability of the information of the veterinary drug packages,
commercialized in Brazil, from the perspective of informative and educational material.
Methodology. This is a quantitative descriptive study, based on a bibliographical research on the
package inserts of veterinary drugs. To complement the theoretical reference, a bibliographic
research was carried out in the databases of the Virtual Health Library, using the following
descriptors: Evaluation of package leaflets, veterinary drug packages, Decree No. 5053 of 2004,
standard of labeling of medicines, health surveillance. All the leaflets of veterinary drugs available
with the hospital under study were included. Exclusion criteria were considered as out-of-date drugs
in the collection period. The evaluation followed the requirements of Decree No. 5,053, of
Normative Instruction n. 25 of the Ministry of Agriculture, Livestock and Supply and Portaria n°®
344/98 of the National Sanitary Surveillance Agency. Results. 74 packs of 23 treatment classes
were evaluated, being the majority of antimicrobials. Almost 79% of the package leaflets presented
information about the product. For the information to the user, the absence was from 47 to almost
96%. Regarding technical information, only 18.2% contained all recommended items. On the other
hand, legal statements were 100% present in 17/23 therapeutic classes. Conclusion. The package
inserts proved to be inadequate in terms of technical information and compliance with legislation.
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Introducéo

No seguimento  veterinario, 0
Ministério da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento  (MAPA) estabelece no
Decreto n° 5.053, de 22 de abril de 2004,
sobre a rotulagem de medicamentos, o que
deve estar apresentado na bula, rétulo-bula,
cartucho-bula, rotulo, cartucho ou invélucro
(BRASIL, 2004). Na Instrucdo Normativa
(IN) N° 25, de 08 de novembro de 2012, o
MAPA estabelece os procedimentos para
substancias sujeitas a controle especial que
sdo destinadas a uso veterindrio (BRASIL,
2012).

As Dbulas sdo documentos legais
sanitarios que contém informacdes técnico-
cientificas e  orientadoras  sobre  0s
medicamentos (BRASIL, 2010). No Brasil,
elas ttm o papel importante como material
informativo sobre o medicamento acerca da
composi¢do, indicacbes, posologia e
contraindicacGes, podendo ser inserida no
cuidado do paciente (GONCALVES et al.,
2002; CALDEIRA et al., 2008; SANTOS et
al., 2017; PIRES et al., 2015). Santos et al.
(2017) reforcam a sua importancia na
informacdo do usuério, evitando o uso do
medicamento de forma inadequada.

As Dbulas desenvolvem um
papel primordial na promogéo do uso racional
de medicamentos, alertando acerca dos riscos
da automedicacdo, da interrupcdo do
tratamento e a respeito da necessidade da
prescricdo  para a  dispensacdo  de
medicamentos tarjados (CALDEIRA et al.,
2008).

A adequacdo e facilitagdo da
compreensdo das informacgdes presentes nas
bulas de medicamentos veterinarios, seguindo
as legislacBes dos 6rgdos reguladores, ndo
devem servir de artificios para os cuidadores
dos animais e pelos balconistas estimularem a
automedicacdo, sendo necessaria a promogao
do seu uso racional por orientagcdes educativas
a fim de evitar o uso incorreto e
indiscriminado dos medicamentos (SILVA et
al., 2006).

Para que as informagdes contidas nas
bulas sejam (teis, seguras, efetivas e
cumpram sua finalidade principal, estas
devem ser apresentadas, pelo fabricante, de
maneira completa em sua totalidade, objetiva
e atualizada, em consonancia com a legislacéo
vigente e 0 conhecimento técnico-cientifico
atual, ndo devendo apresentar informacdes
distorcidas aos que receitam e utilizam o
medicamento (GONCALVES et al.,, 2002;
PIRES et al., 2015).

Sendo assim, o objetivo deste estudo
foi avaliar na perspectiva de material
informativo e educativo a adequabilidade das
informagdes das bulas de medicamentos
veterinarios, comercializados no Brasil.

Metodologia

Trata-se de um estudo descritivo
quantitativo, baseado em pesquisa
bibliogréfica, considerando que as bulas dos
medicamentos sdo materiais bibliogréficos.

Para a complementacdo do referencial
tedrico do assunto, realizou-se uma pesquisa
bibliogréfica nas bases de dados da Biblioteca
Virtual em Saldde (BVS), utilizando-se dos
seguintes descritores: Avaliacdo de bulas, de
medicamentos veterinarios, Decreto n° 5053
de 2004, padrdo de rotulagem de
medicamentos, vigilancia em saude.

Foram incluidas bulas de
medicamentos veterinarios disponiveis no
mercado e dentro do prazo de validade no
periodo de coleta. Todas as bulas foram
adquiridas em uma farméacia de um hospital
veterindrio de ensino, sendo incluidas neste
estudo todas do seguimento veterinario
padronizadas para uso no hospital, totalizando
74 bulas.

Com o intuito de avaliar bulas de
medicamentos que ja havia perdido o registro
no orgdo regulador, padronizou-se como
critério de exclusdo medicamentos com o
prazo de validade vigente. No entanto, nédo
houve nenhuma exclusao.
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A avaliagdo do material seguiu as
exigéncias do Decreto n°® 5.053 (BRASIL,
2004), da IN-MAPA 25 de 2012 (BRASIL,
2012) e da Portaria n° 344 de 12 de maio de
1998 da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) (BRASIL, 1998).

Para coleta dos dados estruturou-se um
formulario com 28 itens constantes no artigo
39 do Decreto n® 5.053 (BRASIL, 2004)
(Quadro 1). A respeito da IN-MAPA 25 de
2012 (BRASIL, 2012), o formulério foi
composto por mais 5 itens exigidos no

respectivo documento (Quadro 2). Segundo a
Portaria ANVISA 344 de 1998 (BRASIL,
1998), 15 itens foram avaliados (Quadro 3).

A avaliacdo foi realizada por dupla
checagem por dois avaliadores, em que se
atribuiu os critérios SIM ou NAO para
presenca ou auséncia das informacdes
constantes no formulario padronizado. Este
estudo dispensou aprovacdo em comité de
ética em pesquisa, tendo em vista ser uma
pesquisa descritiva de referéncias
bibliogréaficas (bulas).

Quadro 1. Itens avaliados de bulas de medicamentos veterinarios de acordo com as exigéncias do

Decreto n° 5.053 de 2004.
Informacbes que devem constar na bula
1 Nome completo 8 | Instrucdes de uso 15 | Condicdes de 22 | Endereco do
armazenamento detentor do registro
2 "USO ) 9 | Adverténcias 16 | Periodo de caréncia 23 | CNPJ do detentor
VETERINARIO" do registro
3 Descricéo 10 | Precaucoes 17 | Declaragdo de venda | 24 | Nome do fabricante
ingredientes ativos sob receita
4 IndicacGes 11 | Efeitos colaterais 18 | Nome do ¢érgdo | 25 | Enderego do
registrante fabricante
5 Doses por espécie | 12 | Contraindicacles 19 | Ndmero de registro 26 | CNPJ do fabricante
animal
6 Forma de aplicacdo 13 | InteracGes 20 | Data do registro 27 | Responsavel técnico
medicamentosas
7 Duragdo tratamento 14 | Antidotos 21 | Nome do detentor do | 28 | "PRODUTO
registro IMPORTADO"

Quadro 2. Itens avaliados em bulas de medicamentos veterinarios de acordo com as exigéncias da
Instrucdo Normativa n° 25 do MAPA.

Medicamentos de uso veterindrio sujeitos ao termo de notificacdo de receita veterinaria "A" ou “B” devem

Medicamentos de uso veterinario sujeitos ao termo de notificacdo de receita veterinaria "C2" ou de controle

devem apresentar os dizeres: "ATENCAO: O USO PELO HOMEM PODE CAUSAR GRAVES RISCOS A

N° Informac@es que devem constar na bula

1
apresentar os dizeres: "VENDA SOB PRESCRICAO DO MEDICO VETERINARIO, COM RETENGAO
OBRIGATORIA DA NOTIFICACAO DE RECEITA" e"ATENGCAO: O USO PELO HOMEM PODE
CAUSAR GRAVES RISCOS A SAUDE".

2
especial deve apresentar os dizeres: "VENDA SOB PRESCRICAO DO MEDICO VETERINARIO, COM
RETENCAO OBRIGATORIA DA NOTIFICACAO DE RECEITA".

3 Medicamentos de uso veterindrio sujeitos ao termo de notificacdo de receita veterinaria de controle especial
SAUDE".

4 Medicamentos de uso veterinario sujeitos ao termo de notificagdo de receita veterinaria “C2” deve apresentar os
dizeres: "VENDA SOB PRESCRICAO DO MEDICO VETERINARIO COM RETENCAO OBRIGATORIA
DA NOTIFICACAO DE RECEITA. ATENCAO: USO PROIBIDO EM ANIMAIS PRENHES. A MULHER
GRAVIDA NAO PODE ENTRAR EM CONTATO, POIS A SUBSTANCIA PODE CAUSAR GRAVES
DEFEITOS NO FETO".

5 Preparagfes magistrais

Universidade Estadual de Goids — Campus Ceres
Recebido em: 11/04/2017

Aceito em: 16/04/2018 30




Revista Biotecnologia & Ciéncia v.6, n.2, p.28-37, 2017

Quadro 3. Itens analisados em bulas de medicamentos veterinarios de acordo com as exigéncias da

Portaria ANVISA n° 344/1998.

NP InformacgGes que devem constar na bula

1 | Substancias presentes nas listas "A1", “A2” ou “A3” deve apresentar 0S dizeres: "Atencdo: Pode Causar
Dependéncia Fisica ou Psiquica”.

2 | Substancias presentes nas listas "B1" ou “B2” devem apresentar os dizeres: "O Abuso deste Medicamento
pode causar Dependéncia™.

3 | Medicamentos contendo a substdncia Anfepramona devem apresentar os dizeres: "Atencfo: Este
Medicamento pode causar Hipertensdo Pulmonar".

4 | Substancias presentes nas listas "C1", “C4” ou “C5” devem apresentar os dizeres: "Venda Sob Prescricéo
Meédica''- "'S6 Pode ser Vendido com Retencdo da Receita”.

5 | Medicamentos contendo substancias anti-retrovirais, constantes da lista "C4" deve apresentar os dizeres:
"Venda Sob Prescricdo Médica" - "Atencdo - O Uso Incorreto Causa Resisténcia do Virus da AIDS e Falha
no Tratamento™.

6 | Medicamentos contendo substancias retindicas, constantes da lista "C2" deve apresentar os dizeres: "Venda
Sob Prescricdo Médica" - "Atencdo - Ndo Use este Medicamento sem Consultar o seu Médico, caso esteja
Gravida. Ele pode causar Problemas ao Feto".

7 | Substancias presentes na lista "C2" devem apresentar os dizeres: "Venda Sob Prescricdo Médica" -
"Atencdo: Risco para Mulheres Gravidas, Causa Graves Defeitos na Face, nas Orelhas, no Coragdo e no
Sistema Nervoso do Feto".

8 | Medicamentos contendo a substidncia Misoprostol devem apresentar os dizeres: “Atengdo: Risco para
Mulheres Gravidas” — “Venda e uso Restrito a Hospital”.

9 | Medicamentos contendo a substdncia Difenoxilato devem apresentar os dizeres: “VENDA SOB
PRESCRICAO MEDICA — SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA”.

10 | Medicamentos contendo as substancias Acetildiidrocodeina, codeina, diidrocodeina, etilmorfina, folcodina,
nicodicodina ou norcodideina devem apresentar os dizeres: “VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO
PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA*.

11 | Medicamentos contendo a substdncia Tramadol devem apresentar os dizeres: “VENDA SOB
PRESCRICAO MEDICA — SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA*.

12 | Medicamentos contendo a substancia Dextropropoxifeno devem apresentar os dizeres: “VENDA SOB
PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA*.

13 | Medicamentos contendo a substancia Nalbufina devem apresentar os dizeres: “VENDA SOB
PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA*.

14 | Medicamentos contendo a substancia Propiram devem apresentar os dizeres: “VENDA SOB PRESCRICAO
MEDICA — SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA*.

15 | Medicamentos contendo as substancias Fenobarbital, prominal, barbital ou barbexaclona devem apresentar
os dizeres: “VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA*.

maioria das bulas foi de antimicrobianos

Resultados seguido de antiparasitarios. Em contrapartida,
Avaliaram-se 74 bulas de para 0s medicamentos pertencentes a IN-
medicamentos veterinarios, estes foram MAPA n° 25 de 2012 e Portaria-ANVISA

agrupados em 23 classes terapéuticas. A
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bulas avaliadas, sendo que estas sdo

pertencentes a lista Cl1 (Tabela 1).

Tabela 1. Percentual de bulas avaliadas segundo a classe terapéutica

Classe terapéutica

Quantidade de bulas avaliadas

n %
AINES* 8 10,8
AINES* + antitdxico 1 1,35
Anestésico 2 2,70
Antiacido 2 2,70
Antiemético 2 2,70
Antinflamatdrio esterioidal 1 1,35
Antimicrobiano 21 28,44
Antimicrobiano + analgésico 1 1,35
Antimicrobiano + AINES* 4 5,40
Antimicrobiano + broncodilatador + AINES* 1 1,35
Antiparasitario 11 14,86
Antitoxico 3 4,05
Diurético + antisséptico 1 1,35
Hormonio 1 1,35
Mucolitico 1 1,35
Neuroléptico + tranquilizante + pré-anestésico 1 1,35
Antifisético 1 1,35
Repositor de potassio 1 1,35
Sedativo® + analgésico 1 1,35
Sedativo” + analgésico + relaxante muscular 2 2,70
Suplemento vitaminico mineral 4 5,40
Vacina *** 2 2,70
Vasodilatador 2 2,70

*Legenda: AINES = Antininflamatério ndo estereoidal / *** Vacina antigripal = Vacina contra influenza e Bordetella
bronchiseptica canina/ ***V10 = Vacina recombinante contra Cinomose, Hepatite, Adenovirus tipo 2, Parvovirose,
Parainfluenza, Coronavirose e Leptospirose canina, * Medicamentos pertencente a lista C1

Dos 28 itens que devem constar nas
bulas, somente 25% (07) foram contemplados
totalmente pelas 74 bulas avaliadas. Todavia,
nenhuma bula foi totalmente fidedigna a
legislagdo, deixando de cumprir no minimo
14,28% (4/28) dos itens exigidos pela
legislagéo vigente.

Para as informacBes exigidas no
Decreto 5.053 de 2004, todas (100%) das
bulas apresentaram as seguintes informacdes:
nome do produto, descricdo dos ingredientes
ativos, indicacdo, forma de aplicacdo, nome e
endereco do detentor do registro e nome do
fabricante. Todavia, alguns medicamentos
deixaram de apresentar dados relativos aos
produtos e ao fabricante como: responsavel
técnico, endereco e cadastro nacional de
pessoa juridica (CNPJ) do fabricante e até
mesmo que o0 produto deve ser vendido
somente por meio de uma prescrigdo médica.

Desta forma, o percentual das informacoes
legais dos produtos nas bulas esta
representado na Tabela 2.

As informac0es exigidas pelo Decreto
5.053 de 2004 foram divididas em quatro
eixos adaptados da Portaria do Ministério da
Saude do Brasil n® 110 de 1997. Estes eixos
foram: 1) Informacbes de identificacdo do
produto, 1) InformacGes ao paciente
(adaptado para informac6es ao usuario), IlI)
Informacbes técnicas e dizeres legais
(BRASIL, 1997).

Informacoes de identificacdo do produto:
As informacGes de identificacdo do
produto estiveram presentes em 78,94% das
classes  terapéuticas. Em  bulas de
antimicrobianos essas informacgdes estiveram
ausentes somente em uma (1/21), repositores
de potassio (1/1), Suplemento vitaminico
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mineral 25% (1/4) e vacinas (1/2). Nenhuma
dessas classes apresentou os dizeres “uso

veterinario”.

Tabela 2. Percentual das informacdes legais dos produtos nas bulas segundo o Decreto n°® 5.053 de

2004.
Informac6es que devem Bulas avaliadas (n = 74)
constar na bula n %

Sim N&o Sim N&o
Nome completo 74 - 100 -
Uso veterinario 68 6 91,89 8,11
Descricdo ingredientes ativos 74 - 100,00 -
IndicacBes 74 - 100,00 -
Doses por espécie animal 59 15 79,73 20,27
Forma de aplicacdo 74 - 100,00 -
Duracéo tratamento 54 20 72,97 27,03
InstrucGes de uso 73 1 98,65 1,35
Adverténcias 10 64 13,51 86,49
Precauc0es 48 26 64,86 35,14
Efeitos colaterais 39 35 52,70 47,30
Contraindicag6es 51 23 68,92 31,08
InteragBes medicamentosas 29 45 39,19 60,81
Antidotos 3 71 4,05 95,95
CondicGes de armazenamento 67 7 90,54 9,46
Periodo de caréncia 31 43 41,89 58,11
Declaracdo de venda sob receita 62 12 83,78 16,22
Nome do érgéo registrante 73 1 98,65 1,35
NUmero de registro 73 1 98,65 1,35
Data do registro 73 1 98,65 1,35
Nome do detentor do registro 74 - 100,00 -
Endereco do detentor do registro 74 - 100,00 -
CNPJ do detentor do registro 71 3 95,95 4,05
Nome do fabricante 74 0 100,00 0,00
Endereco do fabricante 69 5 93,24 6,76
CNPJ do fabricante 65 9 87,84 12,16
Responsavel técnico 72 2 97,30 2,70
Produto importado 13 61 17,57 82,43

Informac0es ao usuario:

Quanto as informacbes sobre o0s
medicamentos ao usuério, algumas classes
terapéuticas deixaram de apresentar os dizeres
como: efeitos colaterais, periodo de caréncia,
interacbes medicamentosas e antidotos. A
frequéncia de ndo apresentacdo varia de 47 a

quase 96%. Para os antimicrobianos, 76,92%
(15/21) das bulas apresentaram informagdes
sobre efeito colateral e 42,8% (9/20) periodo
de caréncia. Ja para 0s antiparasitarios,
81,81% (9/11) apresentaram informagdes
sobre efeito colateral.
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Informagcdes técnicas:

Os informes de indicagdo de uso e
forma de aplicacdo estiveram presentes em
todas as classes terapéuticas. Em
contrapartida, informac@es sobre antidotos so
estiveram presentes em 3/11 bulas de
antiparasitarios. Apenas a dose terapéutica
indicada por espécie animal ndo foi
encontrada em duas classes terapéuticas, isto
é, nem para 0 medicamento composto por
antimicrobiano  +  Dbroncodilatador ~ +
corticosteroide (1/1), nem para 0s anestésicos
(2/2).

O item advertétncia ndo foi
identificado em 17 classes terapéuticas; esteva
presente somente nas bulas de anti-
inflamatorios ndo esterioidais  (AINES)
(12,5%), antimicrobianos (23,8%),
antimicrobianos com  AINES  (25%),
antiparasitarios (9,1%), antitoxico (33,3%) e
vacina (1/2).

Para efeitos colaterais as informacdes
estiveram presentes em todas as bulas de
antiacidos, antiemético, anti-inflamatérios
esterioidais, antimicrobiano + analgésico,
antimicrobiano + broncodilatador + AINES,
mucolitico, sedativo + analgésico e relaxante
muscular. Em contrapartida esteve ausente
nos AINES + antitoxico, diurético +
antisséptico, hormonio, neuroléptico +
tranquilizante + pré-anestésico, antifisético,
repositor de potassio, vacina.

Em 11, das 23 classes terapéuticas,
foram encontrados os dizeres de contra-
indicagdes. No entanto, nas bulas de AINES +
antintéxico, hormdnios, antifisético e
repositor de potassio ndo foram detectadas
nenhuma informacdo sobre contra-indicacao.
Os valores encontrados nas demais classes
foram: uma bula de  antiemético,
antimicrobiano (80,9%), antimicrobianos com
AINES (75%), antiparasitario (36,3%),
antitoxico (66,6%), sedativo com analgésico e
relaxante muscular somente em uma bula,
suplemento vitaminico uma bula e vacinas
uma bula.

Dizeres legais:
Os itens relativos aos dizeres legais
estiveram 100% presentes em 17 classes

terapéuticas. Todavia, as informagdes de
venda sob prescricdo médica ndo constavam
em uma das 20 (4,8%) bulas de
antimicrobianos, trés das 11 (27,3%) bulas de
antiparasitarios, uma bula de suplementos
vitaminicos e todas (100%) as de
neurolépticos + tranquilizantes + pré-
anestésicos e dos repositores de potassio.
InformagOes sobre Orgdo, data e nimero de
registro somente uma bula de suplemento
vitaminico ndo apresentou.

Em 18 das 20 (90,5%) bulas de
antimicrobianos e 10 das 11 (90,9%) dos
antiparasitarios ndo foi detectado o endereco
do fabricante. Para os dados de CNPJ do
fabricante este esteve presente em 16 (80,9%)
dos antimicrobianos e 10 (90,9%) dos
antiparasitarios. Ja para o0 Responsavel

Técnico somente duas bulas dos
antimicrobianos ndo  continham essa
informacao.

As informac6es preconizadas pela IN-
MAPA n° 25 de 2012 “ATENCAO: O USO
PELO HOMEM PODE CAUSAR GRAVES
RISCOS A SAUDE” ndo foram encontradas
em 2 das 74 bulas avaliadas. A mesma
frequéncia repetiu-se para a recomendacéo
"Venda Sob Prescricdo Médica"- "Sé Pode
ser Vendido com Retencdo da Receita",
pertencentes concomitantemente a IN-MAPA
n° 25 de 2012 e Portaria ANIVSA n° 344/98.

Discusséo

As bulas s&o uma importante fonte de
informacdes, sendo imprescindivel para o
usuario e os profissionais da saude (FUCHS
et al., 2007). A auséncia, a ndo adequacao e a
ma disposicdo das informacfes tornam as
bulas veterinarias de dificil entendimento. A
falta de adequacdo das bulas veterinarias as
normas preconizadas pode gerar
consequéncias como intoxicacdo e até levar a
morbidade e mortalidade do wusuario do
medicamento (GONCALVES et al.,, 2002;
MEDEIROS et al., 2009; PIRES et al., 2015).

As bulas veterinarias, em sua quase
totalidade, ndo apresentam todas as
informacdes necessarias e quando presentes,
muitas vezes, estdo insuficientes, podendo
levar a uma confusdo para 0s proprietarios ou
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para os profissionais que prestam assisténcia
ao paciente. Poais, Caracteristicas
farmacoldgicas  (mecanismo de  agdo,
absorcdo, eliminacdo e meia-vida) séo
parametros essenciais que auxiliam o
profissional da salde em sua conduta
terapéutica. Logo, a escassez de informacoes
torna este material ineficaz ao seu papel de
veiculador de informacGes (GONCALVES et
al., 2002; CAMAPUM et al., 2014).

Diferente das bulas de medicamentos
veterinarios, as bulas de medicamentos
destinados ao uso humano contam com uma
disposigdo de informagGes em formato de
perguntas e respostas, seguindo uma ordem
estabelecida. Assim as informagdes ficam
mais evidentes e de facil compreensdo
(BRASIL, 2009).

Segundo Brasil (2009), informacdes
como medidas que devem ser tomadas
quando o tratamento for interrompido,
caracteristicas farmacologicas, resultados de
eficacia e superdose, devem constar nas bulas.
Porém, essa preconizacdo ndo é exigida no
Decreto n° 5.053 de 2004 para as bulas de
medicamentos  para  uso  veterinario
(CAMAPUM et al., 2014).

Em relacdo a auséncia de informacoes,
a mais notavel foi para os antidotos. Frente a
uma intoxicagdo, ndo estd descrito um
protocolo que deve ser seguido, nem o
antidoto usado no caso de super doseamento
(FELDKIRCHER, 2014). Apesar de que em
todo medicamento apresenta antidoto, mas
informacBes quanto a superdosagem €
importante apresentar.

Foi evidente a auséncia dos dizeres
“Produto importado”, mas esse fato pode ser
explicado pela aleatoriedade da escolha das
bulas e com isso a grande quantidade de bulas
de medicamentos de industrias brasileiras
presente neste estudo. Sendo assim, essa
informacgdo ndo pode ser aplicavel, para elas.
Porém, todas as bulas avaliadas de inddstrias
estrangeiras possuiam a declaragdo de produto
importado.

Notou-se um baixo percentual sobre os
itens de adverténcias, precaucoes,
contraindicacOes e efeitos colaterais nas bulas
avaliadas, principalmente nos AINES. Por
serem informacbes que interferem no
resultado da terapéutica e que estdo
envolvidas ao cuidado do usuério sdo de suma
importancia a sua presenca. Estas informacdes
servem de suporte para evitar a
automedicacdo ou de suporte caso ocorra
agravamento da patologia ou algum efeito
colateral inesperado podendo levar a morte do
paciente (CAVINATTO et al, 2010;
QUESSADA et al., 2010).

Seguindo o item de adverténcias, ndo
foram mencionados os dizeres “NAO DEVE
SER USADO DURANTE A GESTAQAO E
A LACTACAO”, o uso de medicamentos
neste periodo pode causar riscos ao usuario do
medicamento, podendo ocasionar
complicacBes na gestacdo/prenhez e também
ao feto (CAMAPUM et al, 2014).

Considerando que a maioria das bulas
avaliadas ndo continha o periodo de caréncia
e destas mais de 50% eram de
antimicrobianos. O periodo de caréncia tem
como objetivo evitar a presenca de residuos
do produto veterinario nos alimentos como
carne, leite, ovos, pescado e mel, acima do
permitido e considerado prejudicial a saude
humana, podendo ocasionar alteragcbes na
microbiota intestinal humana. Sendo essa
informagéo essencial e considerada item de
salde publica e se faz necessaria para o
acompanhamento dos animais.
Principalmente, o0s  antimicrobianos e
antiparasitarios exigem mais cuidado, para
animais produtores de alimentos (BOTELHO
et al., 2015; SOUZA et al.,, 2015; ROSA,
2016).

O item sobre doses por espécies € um
dado relevante, como material informativo ao
profissional prescritor quanto a posologia e
duragdo do tratamento, pois existe a
possibilidade de ineficiéncia do medicamento
ou intoxicagbes por decorréncia das
diferencas de respostas terapéuticas em
relacdo as espécies animais pelas variacoes
anatomicas,  fisioldgicas,  genéticas e
metabdlicas (VILLANOVA et al., 2014).
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As interagOes medicamentosas
estavam descritas em pouco mais da metade
das bulas avaliadas, resultado preocupante,
pois pode provocar alteracdes no resultado
terapéutico comprometendo a sua efetividade
e seguranca, bem como levar a possiveis
complicacdes clinicas (REIS et al., 2012).

Outro item a ser abordado é sobre o
uso racional dos medicamentos. A classe
terapéutica mais prevalente no estudo foi a
dos antimicrobianos e informagdes errbneas
nas bulas levam ao uso indiscriminado desses
medicamentos podendo ocasionar resisténcia
bacteriana adquirida ao medicamento que
gera uma ineficiéncia do efeito terapéutico,
além promover a disseminacdo de resisténcia
bacteriana de patégenos humanos e
zoonoticos (ZANINI et al., 2014).

Os aspectos fisicos das bulas também
interferem no entendimento das informacdes
prestadas, o tamanho reduzido, o tamanho da
fonte das letras, ndo uniformidade e
padronizacdo das bulas dificultam a
visualizacdo das informacGes. Este é um fator
que contribui para a ndo compreensdo e nao
adesdo a leitura das bulas (GONCALVES et
al., 2002; SILVA et al., 2006; QUESSADA et
al., 2010). Fato este resolvido nas bulas de
medicamentos humanos com a implantacéo
RDC 47 de 2009 e efetiva fiscalizacdo da
ANVISA. Nesta resolugdo cita o tamanho
exato da fonte e tamanho a ser usado na bula.
Em contrapartida as legislacdes veterinarias
vigentes mencionam que a bula deve ser
legivel, no entanto ndo determina a fonte e
tamanho exato preconizado.

Podemos levantar aspectos que
contribuem para a  deficiéncia  das
informagdes prestadas nas bulas
medicamentosas, como a falta de fiscalizacdo
dos oOrgdos regulatorios, interesse das
industrias ~ farmacéuticas em  prestar
informagdes mais concisas. Outra deficiéncia
a destacar € em relacdo aos trabalhos
cientificos escassos que abordam esse tema.

Pois, informagOes corretas nas bulas
contribuem de forma a minimizar problemas
relacionados a medicamentos. Pois funcionam
como uma fonte bibliografica de facil acesso

na rotina pratica. Desta forma torna-se
necessarias legislacdes que preconizem que 0s
fabricantes de medicamentos coloquem todas
as informacdes necessarias sobre o produto ali
disponivel.

Concluséo

Considerando o  caréter técnico
informativo e o cumprimento do Decreto n°
5.053 de 2004, podemos concluir que a
maioria das bulas avaliadas se apresentou
inadequadas. Haja vista que nenhuma delas
cumpriu todos os itens avaliados.

E necessaria maior fiscalizacio dos
orgdos regulatorios, bem como uma revisdo
de carater complementar na legislacéo,
visando colaborar com a melhoria desse
material técnico informativo de tdo facil
acesso que € a bula.
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