Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Salde e Ambiente
Departamento de Doencas Transmissiveis
Coordenacao-Geral de Vigilancia de Arboviroses

NOTA TECNICA N° 54/2025-CGARB/DEDT/SVSA/MS

1. ASSUNTO

1.1. Extensdo da validade de lotes do larvicida bioldgico Bacillus thuringiensis israelensis (Bti) - VectoBac® WG.

2. ANALISE

2.1. O Ministério da Saude, por meio da Coordenagao-Geral de Vigilancia de Arboviroses - CGARB, distribui

regularmente o larvicida bioldgico VectoBac® WG, cujo ingrediente ativo é o Bacillus thuringiensis subsp. israelensis, cepa
AM65-52, utilizado no controle de larvas de Aedes aegypti e Aedes albopictus. O larvicida é composto de 3.000 UTI
(Unidades Toéxicas Internacionais) por miligrama na formulacdo de granulos dispersdveis em agua, na concentragdo 37,4%,
altamente eficiente para controle das formas imaturas. Quanto a apresentacdo, o VectoBac®WG esta disponivel em
embalagens com peso liquidode 500 mg de produto.

2.2. O ingrediente ativo Bti é composto de cristais proteicos e esporos que, aplicados na agua, sao filtrados e
ingeridos pelas larvas de mosquito. Os cristais interagem com a parede intestinal das larvas, rompendo-as rapidamente,
cessando sua atividade e esperando a morte dos insetos em 24 horas apds a aplicacdo do produto. O produto possui
recomendacao para tratamento larvario em dgua de consumo humano, como por exemplo caixas d “dgua, tonéis, cisternas
e outras formas de armazenamento), conforme descrito no WHO Guidelines for Drinking-water Quality.

2.3. O controle vetorial de larvas de Aedes é uma estratégia preconizada para depdsitos de agua, para uso por
humanos e animais domésticos. Restringe-se o tratamento larvario como Ultima opcdo para depédsitos dos tipos Al e A2,
quando as atividades mecanicas e medidas de protecdo dos depdsitos ndao se mostram suficientes para o controle de
vetores.

2.4, Os lotes do produto adquirido apresenta em seu rétulo um prazo de validade de dois (02) anos a partir da data
de fabricacdo no ano 2023, portanto, com validade até o ano 2025. A pratica de reaprazamento de inseticidas vencidos,
desde que observadas alguns cuidados, tais como, armazenamento adequado e embalagens em bom estado de
conservagdo, pode ser realizada de acordo com as recomendacdes da Organizacao das Nacdes Unidas para Agricultura e
Alimentacao - FAO, como medida para se evitar a formacdo de estoques obsoletos e desperdicio de recursos publicos.

2.5. Para garantir a qualidade e seguranca do produto em uso, foram conduzidas andlises fisico-quimicas e de
poténcia biolégica em laboratério acreditado conforme norma ISO/IEC 17025. As andlises tem como finalidade comprovar a
qualidade e a conformidade do lote fabricado, atestando que o produto atende aos parametros técnicos de eficécia e
seguranca. Os aspectos analisados foram:

a) Ingrediente ativo analisado;

b) Poténcia bioldgica medida (Unidade Téxica Internacional por mg);
c) Percentual de umidade;

d) Metodologia de ensaio credenciada pela ISO/IEC 17025; e

e) Garantia de qualidade do fabricante/laboratério.

2.6. De acordo com os resultados obtidos nas andlises de estabilidade de acordo com os Anexos lote 346302PG30
(0050081328), lote 346323PG30 (0050081370), lote 346329PG30 (0050081918), lote 346347PG30 (0050082099), lote
346357PG30 (0050082225), lote 346364PG30 (0050082304), lote 346668PG30 (0050082357, lote 346668PG30 (
0050082357), lote 346670PG30 (0050082446), lote 346676PG30 (0050082490), lote 346677PG30 (0050082934), lote
346692PG30 (0050083055), lote 346694PG30 (0050083108), lote 346695PG30 (0050083260), lote 346707PG30
(0050083365), lote 346709PG30 (0050083430), lote 347000PG30 (0050083502), Anexo lote 347710PG30 (
0050083570), Anexo lote 347714PG30 (0050083630), Anexo lote 347727PG30 (0050083684), lote 347729PG30
(0050083763), lote 347991PG30 (0050083822), lote 347994PG30 (0050083922), lote 347995PG30 (0050084471), lote
347998PG30 (0050084540), lote 348001PG30 (0050084587), lote 348002PG30 (0050084668), lote 348990PG30 (
0050084741), lote 348992PG30 (0050084789), lote 348996PG30 (0050084872), lote 348996PG30 (0050084872), lote
348999PG30 (0050085014) e lote 349988PG30 (0050085087), os resultados obtidos dos 32 lotes foram considerados
satisfatorios, pois atendem aos padrdes estabelecidos.

2.7. Os testes realizados atestaram a conformidade do produto com os parametros estabelecidos, confirmando que
os lotes avaliados mantém sua eficacia e estabilidade, possibilitando a extensao de sua validade até a nova data
definida, conforme quadro abaixo.

Ordem Lotes Data de fabricacao | Data de Validade | Parametro POTENCIQ N!EDIA BT. Nova validade
Resultado | Limite superior
1 346302PG30 fev/23 fev/25 3.0 4.2 5.0 fev/27
2 346323PG30 fev/23 fev/25 3.0 3.6 5.0 fev/27
3 346329PG30 fev/23 fev/25 3.0 4.6 5.0 fev/27
4 346347PG30 fev/23 fev/25 3.0 4.5 5.0 mar/27
5 346357PG30 fev/23 fev/25 3.0 3.9 5.0 fev/27
6 346364PG30 fev/23 mar/25 3.0 3.7 5.0 mar/27
7 346668PG30 fev/23 mar/25 3.0 3.7 5.0 mar/27




8 346670PG30 fev/23 mar/25 3.0 4.7 5.0 mar/27
9 346676PG30 fev/23 mar/25 3.0 4.1 5.0 mar/27
10 346677PG30 fev/23 mar/25 3.0 4.4 5.0 mar/27
11 346692PG30 fev/23 mar/25 3.0 3.8 5.0 mar/27
12 346694PG30 fev/23 mar/25 3.0 4.5 5.0 mar/27
13 346695PG30 fev/23 mar/25 3.0 4.3 5.0 mar/27
14 346707PG30 fev/23 mar/25 3.0 4.1 5.0 mar/27
15 346709PG30 fev/23 mar/25 3.0 4.9 5.0 mar/27
16 347000PG30 mar/23 mar/25 3.0 3.8 5.0 mar/27
17 347710PG30 mar/23 mar/25 3.0 4.1 5.0 mar/27
18 347714PG30 mar/23 mar/25 3.0 3.9 5.0 mar/27
19 347727PG30 mar/23 mar/25 3.0 3.6 5.0 mar/27
20 347729PG30 mar/23 mar/25 3.0 4.8 5.0 mar/27
21 347991PG30 mar/23 mar/25 3.0 4.1 5.0 mar/27
22 347994PG30 mar/23 mar/25 3.0 4.8 5.0 mar/27
23 347995PG30 mar/23 mar/25 3.0 4.3 5.0 mar/27
24 347998PG30 mar/23 mar/25 3.0 4.0 5.0 mar/27
25 348001PG30 abr/23 mar/25 3.0 4.4 5.0 mar/27
26 348002PG30 abr/23 mar/25 3.0 4.5 5.0 mar/27
27 348990PG30 abr/23 mar/25 3.0 4.0 5.0 mar/27
28 348992PG30 abr/23 mar/25 3.0 4.3 5.0 mar/27
29 348996PG30 abr/23 mar/25 3.0 4.6 5.0 mar/27
30 348997PG30 abr/23 mar/25 3.0 4.2 5.0 mar/27
31 348999PG30 abr/23 mar/25 3.0 3.8 5.0 mar/27
32 349988PG30 mai/23 mar/25 3.0 4.1 5.0 jul/27
3. CONCLUSAO
3.1. De acordo com os resultados obtidos nas andlises de estabilidade, realizadas em 32 (trinta e dois) lotes do

produto, conclui-se que todos apresentaram conformidade com os parametros de poténcia biolégica e qualidade
estabelecidos, mantendo-se eficazes e estaveis, preconizando um prazo de validade projetado de no maximo 48 meses
para os lotes analisados.

3.2. Dessa forma, os lotes analisados permanecem aptos para utilizacao nas acdes de controle vetorial deAedes
aegypti e Aedes albopictus, garantindo seguranca e eficacia, desde que observadas as recomendacdes técnicas de uso,
armazenamento e aplicacdo j& estabelecidas pelo Ministério da Saude.

3.3. Assim dever ser seguidas rigorosamente as recomendacdes de uso, periodicidade de aplicacdo, seguranca do
trabalhador e armazenamento, conforme disposto na Nota Técnica n° 39/2022-CGARB/DEIDT/SVS/MS
(0050101298). Ressalta-se a recomendacao utilizacdo do larvicida é recomendada para tratar somente os criadouros
de Aedes aegypti e Aedes albopictus que ndo possam ser eliminados ou manejados de outra forma, sendo este tratamento
considerado complementar ao manejo ambiental.
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