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INTRODUCAO

Em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao virus SARS-CoV-
2, causador da Covid 19, diversos procedimentos foram estabelecidos visando facilitar o acesso pela
populagao a produtos auxiliares na prevengao do contagio.

Cabe ressaltar que se tratam de medidas excepcionais e temporarias que visam atender a
demanda gerada pela pandemia de COVID-19, e que foram avaliadas do ponto de vista da relagéo
risco-beneficio como favoraveis aos pacientes e a populagdo em geral.

A Anvisa autorizou, em carater excepcional'?3, que empresas fabricantes de medicamentos,
saneantes, cosmeéticos e farmacias magistrais regularizadas produzam antissépticos alcodlicos sem
prévia autorizagao da Anvisa.

Assim sendo, este guia visa orientar e destacar aspectos criticos da produgao preparagoes
antissépticas alcodlicas.

Este guia baseou-se primariamente nas diretrizes do Formulario Nacional da Farmacopeia
Brasileira (Link) e no Guia da OMS para produgao de solugdes antissépticas (Link).

*RDC 350/2020 (Link) estabelece procedimentos para producéo e comercializagao de preparagdes antissépticas ou sanitizantes oficinais sem prévia autorizagéo
da Anvisa.

2RDC 347/2020 (Link) estabelece a possibilidade de exposicéo a venda de preparagdes antissépticas ou sanitizantes oficinais.

* Nota Técnica 03/2020 (Link) dispde de diversas informagdes técnicas dos produtos aqui formulados.
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http://portal.anvisa.gov.br/documents/33832/259372/FNFB+2_Revisao_2_COFAR_setembro_2012_atual.pdf/20eb2969-57a9-46e2-8c3b-6d79dccf0741
https://www.who.int/gpsc/5may/Guide_to_Local_Production.pdf
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5809525/RDC_350_2020_.pdf/2929b492-81cd-4089-8ab5-7f3aabd5df61
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5809525/%282%29RDC_347_2020_COMP.pdf/258ca133-2952-4053-97f4-581baa9d1428
http://portal.anvisa.gov.br/documents/2857848/5680794/NT+FINAL.pdf/361b79b3-9277-452a-835a-3b9ef9be1bb9

GUIA DE PRODUGAO LOCAL

Materiais necessarios (produg¢dao em pequena escala)

REAGENTES PARA A REAGENTES PARA A
FORMULACAO 1: FORMULACAO 2:

Alcool etilico 96% Alcool isopropilico 99,8%
Peréxido de hidrogénio 3% Perdxido de hidrogénio 3%
Glicerol 98% Glicerol 98%
Agua purificada Agua purificada
. Garrafas de vidro ou plastico de 10 litros com rolhas de
rosca (1), ou
. Tanques de plastico de 50 litros (de preferéncia em

polipropileno ou polietileno de alta densidade, translucidos de
modo a ver o nivel de liquido) (2), ou

. Tanques de acgo inoxidavel com capacidade de 80 a 100
litros (para misturar sem transbordar) (3, 4)

. Palhetas de madeira, plastico ou metal para mistura (5)
. Cilindros de medigao (provetas) e jarros de medicéo (6,
7)

° Funil de plastico ou metal

. Garrafas de plastico de 100 ml com tampas estanques
®)

. Garrafas de vidro ou plastico de 500 ml com tampa de
rosca (8)

. Alcodmetro: a escala de temperatura esta na parte

inferior e a concentragdo de etanol (porcentagem v/v) na parte
superior (9, 10, 11)

NOTAS

° Glicerol: usado como umectante para evitar
ressecamento da pele e combustao.

° Perdxido de hidrogénio: usado para inativar esporos
bacterianos contaminantes na solugdo, ndo é uma
substancia ativa para antissepsia nestas formulagoes.

° A Adigdo ou substituicdo de excipientes (corantes,
perfumes ou umectantes) nas formulagdes oficinais deve ser
claramente rotulado, ndo aumentar a toxicidade e nao
interferir na eficacia antimicrobiana ou estabilidade do
produto final. A substituicdo esté permitida excepcionalmente
nos termos da Resolugdo RDC 347/2020 (Link) e RDC
350/2020 (Link).

. Um corante pode ser adicionado para permitir a
diferenciacdo de outros fluidos. A adigdo de perfumes néo é
recomendada devido ao risco de reacgdes alérgicas.

. Excepcionalmente, a agua purificada podera ser
substituida por agua potavel fervida.

. Todas as matérias primas devem ter pureza
farmacéutica.
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http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5809525/%282%29RDC_347_2020_COMP.pdf/258ca133-2952-4053-97f4-581baa9d1428
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5809525/RDC_350_2020_.pdf/2929b492-81cd-4089-8ab5-7f3aabd5df61

METODO: PREPARACOES DE 10 LITROS

Estes podem ser preparados em garrafas de vidro ou plastico de 10 litros com rolhas de rosca.

Quantidades recomendadas de produtos:

Formulagao 1 Formulagao 2
« Alcool Etilico 96...........co......... 8333 mL+ Alcool isopropilico 99,8%......... 7515 mL
* Peréxido de hidrogénio a 3%.....417 mL* Peréxido de hidrogénio a 3%......417 mL
* Glicerol 98%........vveiiiiiiiienaan. 145 mL e Glicerol 98%..........cuuvevveveeiininnnnn. 145mL
+Agua purificada................. qsp.10000mL « Agua purificada................. gsp.10000mL
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Preparagdo passo a passo

1 - O élcool da formula a ser
utilizada ¢é derramado no
grande frasco ou tanque até a
marca graduada.

2 - O peréxido de hidrogénio
é adicionado usando o cilindro
de medicao.

3 — O glicerol é adicionado
usando um cilindro de medigéao
(proveta).

Como o glicerol € muito viscoso
e adere a parede do cilindro de

medigdo, assim sendo, o
cilindro deve ser lavado com
agua fervida estérii ou

destilada a frio e depois
esvaziado no frasco / tanque.
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4 - O frasco/tanque é entdo
completado até a marca de 10
litros com agua destilada estéril
ou fervida fria

5 — A tampa ou a tampa de
rosca é colocada no tanque /
garrafa o mais rapido possivel
apds a preparagao, a fim de
evitar a evaporagéao.

6 - A solugdo € misturada
agitando suavemente quando
apropriado ou usando uma pa.

7 — Divida imediatamente a
solugdo em seus recipientes
finais (por exemplo, garrafas de
plastico de 500 ou 100 ml) e
coloque-as em quarentena por
72 horas antes do uso. Isso
permite que o0s esporos
presentes no alcool ou nas
garrafas sejam destruidos. A

quarentena pode ser
dispensada em caso de
emergéncia.



PRODUTOS FINAIS

Modelo de rétulo de frasco de alcool etilico
glicerinado 80% em 100 mL*

Formulagao 1 Formulagao 2

Concentragdes finais:
Alcool etilico a 80% (v/v)

Glicerol 1,45% (v/v)

Concentragdes finais:
Alcool isopropilico a 75% (v/v)

Glicerol 1,45% (v/v)

Perdxido de hidrogénio 0,125% (v/v) |Peroxido de hidrogénio 0,125% (v/v)

Controle de qualidade

1. Se o alcool matéria prima nao tiver certificado de
analise, é necessario o controle de qualidade desse
insumo antes da producgao. Verifique a concentragéo de
alcool com o alcodbmetro e faga os ajustes necessarios
em volume na formulagdo da preparagao para obter a
concentracao final recomendada.

Rotulagem

Os produtos oficinais

2 - A analise da produgdo
final & obrigatéria. Use o
alcodmetro para controlar a
concentragdo de alcool da
solugdo final. Os limites
aceitos devem ser fixados a
*+ 5% da concentragdo alvo
(75% a 85% para o etanol).

3 - O alcoémetro mostrado
neste panfleto informativo é
para uso com etanol; se
usado para controlar uma
solugdo de isopropanol,
uma solugdo de 75%
mostrara 77% (x 1%) na
escalaa25° C.

ser devidamente

identificados com as informacdes constantes no modelo

de rotulo a seguir:

4 Alguns itens da rotulagem podem ndo ser aplicdveis, a
depender da categorizagdo do produto (cosmético, saneante

ou medicamento).
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Alcool etilico glicerinado 80%
Solugdo topica

Alcool Eilico 96% GL.........coovveeeeeeeieeeeeeereeeeeeeennan 83,33 mL
Perdxido de hidrogénio a 3% (P/V).....cocevcvvenvenciienineenns 4,17 mL
GlICerol 98%:......cvvuiiiiiiiniriin s 1,45 mL
Agua purificada.........cccoeciiiiiii gsp 100mL

Frasco 100 mL

Uso externo

Indicagao: Antisséptico.

Modo de uso: aplicar sobre as maos e espalhar até secagem
do produto.

Adverténcias:

N&o usar em criangas menores de 2 meses.

Nao aplicar em feridas abertas.

Nao aplicar em olhos, narinas ou ouvidos. Em caso de contato
com olhos lavar abundantemente.

Produto inflamavel. Manter fora de chamas ou calor.

Em caso de irritagdo suspenda o uso e procure um médico ou
farmacéutico.

Disque-Intoxicagédo: 0800-722-600.

Acondicionamento:

Manter entre 15°C e 30°C. N&o congelar.

Manter fora do alcance de criangas. Criangas menores de 6
anos devem ser supervisionadas para evitar ingestéo.

Fabricado xx/xx/2020

Validade xx/xx/2020

Dados do estabelecimento (CNPJ e enderego completo e nome
do responsavel técnico)

Lote: xxxx

Autorizagdo de Funcionamento:

Registro/ Processo:

Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira, 22 ed. Rev. 02

E vedada a utilizacdo na embalagem, rotulagem e
propaganda dos produtos de que trata esta Resolugéo
de designagdes, nomes geograficos, simbolos, figuras,
desenhos ou quaisquer outras indicagdes que induzam
sua utilizagao indevida e atraiam criangas.

Regularizag&do Sanitaria

Excepcionalmente e temporariamente, a RDC
350/2020 (Link) permitiu a produgcdo dos
antissépticos alcoodlicos sem prévia autorizagao da
Anvisa (registro/notificagao), bem como, que esta
ocorra empresas fabricantes de medicamentos,
saneantes, cosméticos e farmacias magistrais.

Em condigdes normais, os antissépticos alcodlicos
podem ser regularizados em diferentes categorias a


http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5809525/RDC_350_2020_.pdf/2929b492-81cd-4089-8ab5-7f3aabd5df61

depender do enquadramento do produto (cosmético,
saneante ou medicamento).

¢ Quando destinado para fins cosméticos, o produto
devera ser registrado (grau 02) conforme RDC
07/2015 (Link).

e Quando destinado para fins de sanitizagdo (em
ambientes) com atividade antimicrobiana, o produto
devera ser registrado conforme RDC 14/2007 (Link).

¢ Quando destinado para fins medicinais, o produto
esta sujeito a notificagéo simplificada, conforme RDC
199/2006 (Link) e 107/2016 (Link) e o Fabricante deve
cumprir com as Boas Praticas de Fabricagdo de
Medicamentos. A producao antissépticos alcodlicos
oficinais em farmacias de manipulagdo tem prévia
autorizagao nos termos da RDC 67/2007 (Link).

Importante destacar que os produtos devem atender as
diretrizes de seguranca estabelecidas pela RDC
46/2002 (Link).

Informacgdes gerais

A disponibilizagdo de preparagao alcoolica para friccao
antisséptica das maos em servigos de saude é
obrigatdria nos termos da RDC 42/2010 (Link).

Produgbes em quantidades superiores a 50 litros
requerem instalagbes especificas para assegurar a
segurancga e qualidade dos produtos.

Como o etanol ndo diluido (matéria prima) é altamente
inflamavel e pode inflamar-se a temperaturas tao
baixas quanto 10 °C, as instalagbes de produgio
devem dilui-lo imediatamente na concentragdo
mencionada acima. Os pontos de combust&o de etanol
a 80% (v/v) e de alcool isopropilico a 75% (v/v) séo 17,5
°C e 19 °C, respectivamente.

Para maiores detalhes, a Nota Técnica 03/2020 da
Anvisa dispde de informagdes técnicas e de seguranga
dos produtos aqui tratados (Acesso o aqui ).

Outras formulagdes

Além das formulagbes de alcool isopropilico glicerinado
75% e alcool etilico glicerinado 80% previamente
descritas, outras formulagbes magistrais também
constam da relagdo de excepcionalidades dispostas
nas RDC 347/2020 e RDC 350/2020. O Formulario
Nacional da Farmacopeia Brasileira® dispbe sobre

> Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira, 2° ed.
2010 (Link)
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orientagdes de preparagao, controle de qualidade,
indicacoes e restricdes de seus usos. Sao elas:

ALCOOL GEL
Componentes Quantidade
alcool etilico 96 "GL 75,73 g
carbomer 980 05¢
solugdo de trietanolamina a 50% (p/v) Qs
agua purificada gsp 100 g
ALCOOL ETILICO 70% (p/p)
Componentes Quantidade
alcool etilico 96 "GL 75,73 g
agua purificada qsp 100 g
ALCOOL ETILICO 77% (vIv)
Componentes Quantidade
alcool etilico 96 °GL 81,3 mL
agua purificada qsp 100 mL
AGUA OXIGENADA 10 VOLUMES
Componentes Quantidade

solugdo concentrada de peroxido de hidrogénio gs 3 g de H,O,

acetanilida em gs de alcool etilico 05¢g

agua purificada gqsp 100 mL

DIGLICONATO DE CLOREXIDINA 0,5

Componentes Quantidade
solugdo de digliconato de clorexidina 20% (p/v) 2,5mL
alcool isopropilico 5,7mL
cloreto de benzalconio 50% (p/v) 1 mL
polissorbato 20 2mL
acido lactico 85% (v/v) gs pH 5,5-6,5
agua purificada qsp 100 mL

6


http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2867685/%283%29RDC_07_2015_COMP.pdf/b6bca3b2-454d-4b05-8749-2a264b096bc8
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_14_2007.pdf/3eda65f3-5e07-40b5-b3fb-c85bfdcabec6
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/%283%29RDC_199_2006_COMP.pdf/90afd15c-49db-49cc-8fcb-801bc2f2d304
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2971718/%282%29RDC_107_2016_COMP.pdf/eee4a7f2-edc3-4018-ab69-754bff7b95f4
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_67_2007_COMP.pdf/5de28862-e018-4287-892e-a2add589ac26
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_46_2002_COMP.pdf/172719b2-114a-413f-82b7-7272feaca832
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_42_2010_.pdf/9080b696-f63e-4d9d-a5ca-7dad05474ca4
http://portal.anvisa.gov.br/documents/2857848/5680794/NT+FINAL.pdf/361b79b3-9277-452a-835a-3b9ef9be1bb9
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33832/259372/FNFB+2_Revisao_2_COFAR_setembro_2012_atual.pdf/20eb2969-57a9-46e2-8c3b-6d79dccf0741

