USP-NF

A Farmacopéia dos Estados Unidos—Formulario Nacional (USP-NF) € um livro de padrdes publicos farmacopeicos. Contém padrdes para
medicamentos, formas farmacéuticas, farmacos, produtos biol6gicos, excipientes, dispositivos médicos e suplementos dietéticos.

USP-NF Updates

e Prospecto do Capitulo Geral <825> - Manipulacéo de Radiofarmacos (01-Jun—2017)
e USP 40-NF 35: Aviso sobre Capitulo Geral <191> (01-Jun—2017)
e USP 40-NF 35: Comentario do Segundo Suplemento e indice (01-Jun—2017)

Componentes do USP-NF

O USP-NF é a combinacédo de dois compéndios oficiais, a Farmacopéia dos Estados Unidos (USP) e o Formulario Nacional (NF). Na USP séo
apresentadas monografias para substancias e preparacdes de medicamentos. Monografias para ingredientes e suplementos dietéticos aparecem
em uma secéo separada da USP. Monografias de excipientes estdo no NF.

Monografias

Uma monografia inclui o nome do ingrediente ou da preparacao; a definicdo; as exigéncias de embalagem, armazenamento e rotulagem e a
especificacdo. A especificacdo consiste em uma série de testes, procedimentos para testes e critérios de aceitacdo. Esses testes e procedimentos
requerem o uso dos Padrdes de referéncia oficiais da USP. Produtos e ingredientes medicinais terdo a poténcia, qualidade e pureza exigidas se
estiverem de acordo com os requisitos da monografia e dos capitulos gerais pertinentes.
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e Aamostra de monografia USP—NF (somente em inglés).

Capitulos gerais
Os testes e procedimentos citados em varias monografias sdo descritos em detalhes nos capitulos gerais da USP—NF.
Observacodes gerais.

Os avisos gerais fornecem defini¢cdes para termos utilizados nas monografias, bem como as informacgfes que sdo necessarias para interpretar os
requisitos da monografia. A USP propde a revisdo dos avisos gerais da USP e NF.

Reconhecimento oficial
A Lei Federal de alimentos, medicamentos e cosméticos dos Estados Unidos designa a USP—-NF como o compéndio oficial para os medicamentos

comercializados nos Estados Unidos. Um medicamento no mercado norte-americano deve estar em conformidade com os padrées da USP—-NF
para evitar a possibilidade de acusac¢des de adulteracao e falsificacdo. Saiba mais.

Padrbes estabelecidos por meio de processo publico

A USP cria e revisa continuadamente os padrées da USP—NF por meio de um exclusivo processo colaborativo publico-privado, que envolve a
industria farmacéutica, bem como o governo e outros grupos interessados de todas as partes do mundo. Saiba mais.

Aviso de alerta sobre o USP—-NF em sites nao autorizados
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