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PREPARACOES ANTISSEPTICAS E DESINFETANTES HoTA ORISS}SI)I;S

COVID-19 € uma doenga infecciosa causada pelo novo coronavirus SARS-CoV-2. Os sintomas mais
comuns sdo: febre, tosse seca e dificuldade para respirar, os quais aparecem gradualmente e
geralmente sao leves. No entanto, outros sintomas nao especificos ou atipicos podem incluir: dor de
garganta, diarreia, anosmia (incapacidade de sentir odores) ou hiposmia (diminuicdo do olfato),
mialgia (dores musculares, dores no corpo) e cansac¢o ou fadiga. A transmissdo costuma ocorrer no
contato com infectados, por meio de secre¢des respiratorias, como goticulas de saliva.

Mais informagdes: http://www.coronavirus.pr.gov.br/Campanha#

http://iwww.saude.pr.gov.br/Pagina/Coronavirus-COVID-19

ORIENTACOES

e O uso de produtos antissépticos e desinfetantes contribuem para a limpeza e desinfecgédo de
superficies, sendo de fundamental importancia na prevencdo da COVID-19. Preferencialmente
devem ser usados saneantes classificados nas categorias “Agua Sanitaria” (hipoclorito de sédio)
e “Desinfetante para Uso Geral’ para limpeza de superficies, como alcool 70%. Em
estabelecimentos de saude também sdo recomendados o &cido peracético, quaternarios de
amonia e fendlicos.

e O uso de alcool 70% para higienizacdo das maos € um aliado importante para minimizar e
prevenir infec¢des pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2).

e As preparag0Oes alcodlicas para higienizacao das maos, sob a forma liquida, devem conter alcool
na concentracdo final entre 60% a 80% e, sob a forma de gel, espuma e outras, devem conter
alcool na concentracao final minima de 70%. Comumente essas preparacdes contém emolientes
nas formulagBes para evitar o ressecamento da pele.

e Para alcancar o resultado esperado, é fundamental seguir as instru¢des contidas no rétulo do
produto quanto a forma de uso, cuidados e equipamentos necessarios para sua aplicagao.

e Para higienizagdo das maos é importante espalhar uma quantidade suficiente de &lcool em toda
superficie e fricciona-las até completa absorcdo do produto, no minimo por 20 segundos. A
higiene das m&os com agua e sabonete liquido, no minimo por 40 segundos, deve ser realizada
sempre que as maos estiverem visivelmente sujas, e quando o produto alcodlico ndo estiver de
facil alcance.

e O &lcool liquido encontrado em supermercados e no comércio em geral, na graduacao de até 54°
GL (46,3° INPM), em embalagens usuais de 1 litro, ndo sédo indicados para a higienizacdo das
maos e superficies.

e De acordo com a Resolugdo RDC n° 347/2020 e Resolugdo RDC n° 350/2020 alterada pela RDC
n.° 422/2020, em carater temporario e emergencial, esta permitida a formulacédo de preparacdes
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antissépticas e desinfetantes, por farmacias de manipulacdo e empresas fabricantes de
medicamentos, saneantes e cosméticos sem prévia autorizacdo da Anvisa. As empresas
fabricantes devem possuir Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e alvara ou licenca sanitaria e
as demais autorizacdes de outros 0Orgdos, inclusive, para fabricacdo e armazenamento de
substancia inflamavel.

e E de responsabilidade dos fabricantes garantir a qualidade, seguranca e eficacia dos produtos
comercializados.

e O prazo de validade dos produtos, dentro da excepcionalidade da RDC n.° 422/2020, ndo pode
ser superior a 180 dias a partir da data de fabricagdo do produto, porém as empresas que
alcancarem a regularizacdo do seu produto durante o prazo de vigéncia desta norma, podem
aplicar novo prazo de validade as unidades em estoque, mediante retrabalho, desde que
aprovado pela Anvisa.

e Apoés a vigéncia desta Resolugdo as empresas que tiverem interessem em manter a fabricacao
dos produtos, deverdo regularizd-los na Anvisa, por meio dos processos de registro ou
notificagdo, conforme os requisitos regulatorios de cada categoria especifica.

e Aos fabricantes de medicamentos fica permitida a fabricacdo e comercializacdo, sem notificacdo
na Anvisa, das preparacdes antissépticas oficinais elencadas abaixo, as quais devem seguir as
diretrizes da 22 Edigdo, Reviséo 2, do Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira.

| — Alcool etilico 70% (p/p) (70 °INPM);

Il — Alcool etilico glicerinado 80% (v/v) (80°GL);

11l — Alcool gel;

IV — Alcool isopropilico glicerinado 75% (v/v) (75°GL); e
V — Digliconato de clorexidina 0,5% (p/v).

e Aos fabricantes de cosmeéticos fica permitida a fabricagdo e comercializacdo, sem registro ou
notificagcdo na Anvisa, exclusivamente, de preparacdes antissépticas a base de alcool etilico na
frac@o ou percentual em massa de 70% (p/p) (70°INPM) nos mais diversos tipos de formulagéo e
em qualquer forma fisica, contemplando as preparagdes oficinais e ndo oficinais.

e Aos fabricantes de saneantes fica permitida a fabricacdo e comercializagcdo, sem registro ou
notificagdo na Anvisa, exclusivamente, de preparacdes antissépticas para superficie fixa a base
de alcool etilico na fragdo ou percentual em massa de 70% (p/p) (70°INPM) nos mais diversos
tipos de formulacdo e em qualquer forma fisica, contemplando as preparagfes oficinais e ndo
oficinais para fabricantes de saneantes.

A seguir estdo os produtos autorizados nessa excepcionalidade para cada tipo de estabelecimento:
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Medicamentos e Alcool etilico 70% (p/p) (70° INPM);
e Alcool etilico glicerinado 80% (v/v) (80° GL);
e Alcool gel;

e Alcool isopropilico glicerinado 75% (75° GL); e
e Digliconato de clorexidina 0,5%.

Fabricante de e Alcool etilico 70% (p/p) (70° INPM) nas suas diversas formas

Cosmético de apresentaco.

e A concentracao de alcool no produto cosmético ndo podera ter
variacao superior a 10% em relacdo a concentragdo declarada
na rotulagem do produto em °INPM (%m/m).

e Os cosméticos indicados para servigos de saude, exceto na
forma liquida, também devem respeitar o teor minimo de
68,25%(m/m).

Fabricante de Saneante e Alcool etilico 70% (p/p) (70° INPM) nas suas diversas formas
de apresentacao.

¢ Desinfetante para superficie fixa a base de élcool etilico 70%,
na fracdo ou percentual em massa de 70% (p/p) (70° (INPM)
nos mais diversos tipos de formulacdo e em qualquer forma
fisica, contemplando as preparacdes oficinais e nao oficinais
para fabricantes de saneantes.

e Para os antissépticos alcodlicos que ndo estdo na forma de gel, utilizar preferencialmente
dispensadores em spray. Recomenda-se o0 uso de pequenas embalagens de 50 até 100 mL.

e Para o alcool etilico em gel, utilizar preferencialmente bisnagas individuais ou dispensadores de
parede.

e Na&o diluir ou concentrar os produtos.

e NAao misturar com outros produtos, como por exemplo, agua, perfumes, cremes.

RECOMENDAGCOES PARA O PUBLICO INFANTIL

e Restringir o uso do alcool em gel 70% para criangas para ocasides em gue a utilizagdo de 4gua e
sabonete liquido ndo é possivel.

e O alcool gel 70% pode ser extensivo ao uso infantil, desde que aplicado por adulto ou sob sua
supervisédo. O produto ndo deve ser apresentado sob a forma de aerossol.

EMPRESAS QUE PRETENDEM DOAR ALCOOL 70% INPM

Considerando o cenério atual de pandemia, algumas empresas ndo regularizadas na ANVISA
como fabricantes de Alcool 70% INPM, oferecem aos servicos de salde a doacdo de Alcool
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70%, tanto na forma de solugdo como em gel. Neste caso, devem ser adotadas as medidas a
seguir, quando da fabricacdo dos produtos citados, com a finalidade exclusiva de doacgéo:

e O estabelecimento que pretenda produzir este produto deve garantir o atendimento dos padrdes
minimos de boas préaticas de fabricacdo/manipulacdo necessarios a obtencdo dos padrdes de
qualidade requeridos ao fim proposto.

e O estabelecimento deve dispor de um profissional responsavel pela supervisdo técnica da
atividade, que esteja devidamente regularizado no devido conselho de classe.

BN

e Devem ser atendidos todos 0s requisitos adicionais a inclusdo desse produto na linha fabril
requeridos pela legislacdo de seguranca no ambiente de trabalho, incluindo-se os referentes ao
armazenamento, a manipulagéo e ao transporte de alcool 70% INPM.

e As matérias primas utilizadas na fabricagdo das preparagfes antissépticas devem atender aos
requisitos técnicos de qualidade e seguranca dos Compéndios Oficiais.

e Deve ser garantido que nao haja nenhum contaminante que possa acarretar riscos a saude.

e No roétulo/embalagem deve constar a razao social, CNPJ, endereco, telefone do estabelecimento,
validade, concentracdo do &lcool, indicacdo de uso, formulagdo qualitativa completa e as
seguintes adverténcias: Manter em temperatura ambiente (15 a 30 °C); Proteger da luz, do calor e
da umidade; Uso externo; Manter fora do alcance de criangas; Pessoas com hipersensibilidade
aos componentes ndo devem usar o produto; Em caso de hipersensibilidade ao produto,
recomenda-se descontinuar o uso e consultar o médico.

e A Vigilancia Sanitaria estadual ou municipal deve ser comunicada da fabricacdo do produto a ser
doado e pode estabelecer outras medidas que entender necessérias.

e O produto deve ser doado aos 6rgédos do Sistema Unico de Saude (SUS), conforme destinacéo e
orientacao do Ministério da Saude ou das Secretarias Estaduais ou Municipais de Saude.

e Os estabelecimentos de saude devem ser orientados pelo profissional de saldde quanto as
condicbes de armazenamento, bem como sobre a correta utilizacdo do produto, acrescida dos
alertas de proibicédo de ingestao.

e Fica permitido as empresas fabricantes de medicamentos, saneantes ou cosmeéticos receber
doacdo das mateérias primas utilizadas para a fabricacdo das preparagbes antissépticas ou
desinfetantes, desde que atendam aos requisitos técnicos de qualidade e seguranca definidos
pela fabricante do produto acabado.

IMPORTANTE

Em 2002, em razéo do grande nimero de acidentes com alcool liquido 70% INPM, a ANVISA proibiu
a comercializacéo do produto.

Em decorréncia da pandemia da COVID-19 e diante da necessidade de atender a crescente demanda
por alcool 70% INPM, a ANVISA autorizou a comercializagdo do élcool liquido 70% INPM em
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embalagens de até 1 litro, pelos préoximos 180 dias.

Neste contexto, reitera-se a importancia de orienta¢cdes de seguranga, para que o alcool liquido 70%
INPM seja manipulado e utilizado com cuidado e que fique fora do alcance de criancas, tanto pelo
risco de queimaduras quanto pelo risco de ingestao.

RECOMENDACOES

e O alcool liquido encontrado em supermercados e no comércio em geral, na graduacéo de
até 54° GL (46,3° INPM), em embalagens usuais de 1 litro, ndo sdo indicados para a
higienizagdo das maos e superficies.

e O élcool em liquido ou gel é um produto inflaméavel e pode causar acidentes com fogo ocasionando
gueimaduras. Ao aplicar o alcool 70% nao ficar perto de fontes de fogo, como fogéo, isqueiros,
fésforos. Manter o produto afastado do fogo e do calor.

e Cuidado com informagbes compartiihadas como “dicas” de produgéo caseira de alcool gel e
produtos de limpeza. I1sso pode colocar a sua salde e a de outras pessoas em risco, em especial
pela falta de eficacia. Além disso, ha risco de acidentes que podem provocar queimaduras,
intoxicacao e irritagdes.

e Manter os produtos fora do alcance de criangas e animais domeésticos, pois podem atrair a atengéo
principalmente de criangas pequenas, entre 1 e 5 anos de idade e causar acidentes graves.
Recomenda-se criar um ambiente seguro para o armazenamento desses produtos e supervisionar
as criancas para que ndo acessem tal ambiente.

¢ Evitar o armazenamento desses produtos em recipientes diferentes e néo etiquetados.
e Evitar a mistura com outros produtos de limpeza e produtos quimicos.
e Garantir a ventilagdo adequada dos ambientes quando for manusear o produto.

e Descartar as embalagens vazias, de preferéncia em sistema de coleta seletiva (separagédo de
outros lixos).

¢ Nos casos de emergéncias toxicologicas, ndo provocar vomito. Ter sempre disponivel o nimero
0800-410148 do Centro de Controle de Envenenamento do Parana — CCE PR.

CONTATOS:
Telefone: 0800-644 4414 | WhatsApp: 41 3330 4414

REFERENCIAS:
Resolugdo RDC n.° 422, de 16 de setembro de 2020. Define os critérios e os procedimentos extraordindrios
e temporarios para a fabricacdo e comercializagdo de preparagdes antissépticas ou sanitizantes oficinais
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sem prévia autorizacdo da Anvisa e da outras providéncias, em virtude da emergéncia de salude publica
internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

Resolucdo RDC n.° 350, de 19 de mar¢o de 2020. Define os critérios e 0os procedimentos extraordinarios e
temporérios para a fabricacdo e comercializacdo de preparagdes antissépticas ou sanitizantes oficinais
sem prévia autorizacdo da Anvisa e da outras providéncias, em virtude da emergéncia de salude publica
internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

Resolugdo RDC n.° 347, de 17, de marco de 2020. Dispde sobre os critérios e os procedimentos
extraordinarios e tempordarios para exposi¢cdo a venda de preparacdes antissépticas ou sanitizantes por
farmacias magistrais, as chamadas farmacias de manipulacéo.

Nota Técnica n.° 21/2020 — COSAN/GHCOS/DIRE3/ANVISA — Desinfeccdo de pessoas em ambientes
publicos e hospitais durante a pandemia da Covid-19.

Nota Técnica n.° 47/2020/COSAN/GHCOS/DIRE3/ANVISA — Recomendagdes sobre produtos saneantes que
possam substituir o dlcool 70% e desinfec¢do de objetos e superficies, durante a pandemia de Covid-19.

Nota Técnica n.° 34/2020/COSAN/GHCOS/DIRE3/ANVISA — Recomendacdes e alertas sobre procedimentos
de desinfec¢cdo em locais publicos realizados durante a pandemia da Covid-19.

Nota Técnica n.° 12/2020/GHBIO/GGMON/DIRE5/ANVISA — Alerta sobre exposicao téxica por alcool gel no
Brasil desde o inicio da pandemia de Coronavirus - Covid-19. Levantamento baseado nos dados solicitados
aos Centros de Informacéo e Assisténcia Toxicoldgica - CIATox.

Nota Técnica n.° 11/2020/GHBIO/GGMON/DIRE5S/ANVISA — Alerta sobre o aumento da exposi¢do toxica por
produtos de limpeza no Brasil desde o inicio da pandemia de Coronavirus - Covid-19. Levantamento
baseado nos dados solicitados aos Centros de Informacao e Assisténcia Toxicolégica — CIATOX.

Nota Técnica n.° 3/2020/SEI/DIRE4/ANVISA. Orientacdes gerais sobre a doacgao de alcool 70%.
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