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PREPARAGOES ANTISSEPTICAS E SANITIZANTES A= ol

COVID-19 é uma doenga infecciosa causada pelo novo coronavirus SARS-coV-2. Os sintomas mais
comuns sdo: febre, tosse seca e dificuldade para respirar, 0os quais aparecem gradualmente e
geralmente sao leves. A transmissao costuma ocorrer no contato com infectados, por meio de secrecoes,
como goticulas de saliva.

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

ORIENTACOES

e O uso de produtos antissépticos e sanitizantes contribuem para a limpeza e desinfec¢do 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 sao recomendados o acido peracético, quaternarios de amonia e fendlicos.

e O uso de alcool 70% para higienizagao das méos € um aliado importante para minimizar e prevenir
infeccbes pelo novo coronavirus (SARS-coV-2).

e As preparagOes alcodlicas para higienizacdo das maos,_sob a forma liquida, devem conter &lcool
na concentracao final entre 60% a 80% e, sob a forma de gel, espuma e outras, devem conter alcool
na concentracdo final minima de 70%. Comumente essas preparagfes contém emolientes nas
formulacdes para evitar o ressecamento da pele.

e Para alcancar o resultado esperado, € fundamental seguir as instru¢cdes contidas no roétulo do
produto quanto a forma de uso, cuidados e equipamentos necessarios para suaaplicacao.

e Para higienizacdo das maos é importante espalhar uma quantidade suficiente de alcool em toda
superficie e fricciona-las até completa absorgéo do produto, no minimo por 20 segundos. A higiene
das maos com agua e sabonete liquido, no minimo por 40 segundos, deve ser realizada sempre
gue 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 sao indicados para a higienizacdo das méos
e superficies.

e De acordo com a Resolu¢cdo RDC Anvisa n°® 347/2020 e Resolu¢do RDC Anvisa n°® 350/2020, em
carater temporario e emergencial, esta permitida a formulacdo de preparacdes antissépticas ou
sanitizantes oficinais, por farmacias de manipulacdo e empresas fabricantes de medicamentos,
saneantes e cosméticos sem prévia autorizacao da Anvisa. As empresas fabricantes devem possuir
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Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e alvara ou licenga sanitaria e as demais autorizacées de
outros 6rgaos, inclusive, para fabricagdo e armazenamento de substancia inflamavel.

A seguir estdo os produtos autorizados nessa excepcionalidade para cada tipo de estabelecimento:

Farmacias Magistrais e Alcool etilico 70% (p/p), limitado a embalagens de 50 mL,
guando destinado a fim n&o institucional;

e Alcool etilico glicerinado 80%, limitado a embalagens de 50
mL quando destinado a fim nao institucional;

e Alcool gel;

e Alcool isopropilico glicerinado 75%, limitado a embalagens de
50 mL, quando destinado a fim n&o institucional;

e Agua oxigenada 10 volumes; e

¢ Digliconato de clorexidina 0,5%.

Fabricante de e Alcool etilico 70% (p/p);
Medicamento e Alcool etilico glicerinado 80%;
e Alcool gel;
e Alcool isopropilico glicerinado 75%; e
¢ Digliconato de clorexidina 0,5%.
Fabricante de e Alcool etilico 70% (p/p) nas suas diversas formas de
Cosmeético e Saneante apresentagéo.

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

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

e N&o diluir ou concentrar os produtos.

¢ N&o misturar com outros produtos, como por exemplo, agua, perfumes, cremes.

EMPRESAS QUE PRETENDEM DOAR ALCOOL 70% INPM
Considerando o cenario atual de pandemia, algumas empresas nao regularizadas na ANVISA
como fabricantes de Alcool 70% INPM, oferecem aos servi¢os de saide adoacéo de Alcool 70%,
tanto na forma de solugcdo como em gel. Neste caso, devem ser adotadas as medidas a seguir,
guando da fabricacdo dos produtos citados, com a finalidade exclusiva de doacéo:

e O estabelecimento que pretenda produzir este produto deve garantir o atendimento dos padrdes
minimos de boas praticas de fabricagdo/manipulacédo necessarios a obtencédo dos padrbes de
qualidade requeridos ao fim proposto.
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O estabelecimento deve dispor de um profissional responsavel pela supervisdo técnica da
atividade, que esteja devidamente regularizado no devido conselho de classe.

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

e As matérias primas utilizadas na fabricacao das preparacdes antissépticas devem atender aos
requisitos técnicos de qualidade e seguranga dos Compéndios Oficiais.

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

e No rotulo/embalagem deve constar a razdo social, CNPJ, endereco, telefone do
estabelecimento, validade, concentracdo do alcool, indicacdo de uso, formulacdo 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.

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

e O produto deve ser doado aos 6rgéos do Sistema Unico de Salde (SUS), conforme destinagéo
e orientacdo do Ministério da Saude ou das Secretarias Estaduais ou Municipais de Saude.

e Os estabelecimentos de saude devem ser orientados pelo profissional de salde quanto as
condicBes de armazenamento, bem como sobre a correta utilizacdo do produto, acrescida dos
alertas de proibicdo de ingestéo.

Importante: Em 2002, em razdo do grande namero de acidentes com alcool liquido 70% GL, a ANVISA
proibiu a comercializagéo do produto.

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

Neste contexto, reitera-se a importancia de orientacdes de seguranca, para que o alcool liquido 70%
seja manipulado e utilizado com cuidado e que fique fora do alcance de criancas, tanto pelo risco de
gueimaduras quanto pelo risco de ingestéo.

RECOMENDAGCOES
e O alcool 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 sao indicados para a
higienizagcdo das méaos e superficies.

e Cuidado com informagbes compartilhadas como “dicas” de produgao caseira de alcool gel e
produtos de limpeza. Isso pode colocar a sua saude e a de outras pessoas em risco, em especial
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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 domesticos.

CONTATOS:

Telefone: 42 3677-8309| Telefone: 0800-644 4414 | WhatsApp: 42 98403-0800 | 42 98403-0472

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE - Diretoria de Atencdo e Vigilancia em Salde

Rua Piquiri, 170 - Reboucas - CEP: 80230-140 - Curitiba /PR - Telefone: (41) 3330-4300 - www.saude.pr.gov.br




