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Este documento tem como objetivo a divulgagéo de formulagéo antisséptica alcodlica, orientagdes de preparo,
informacdes gerais de manuseio, armazenamento e de seguranca do produto.

1. Informacdes de contato

Instituicao: ISI — Instituto SENAI de inovacao Engenharia de Polimeros
Endereco: Av. Presidente Jodo Goulart, 682 CEP 93030-90.
Telefone: +55 (51) 39042700

Contato: Luciana Rocha Santos

Cargo: Analista de Servigcos Técnicos Especializados

E-mail: luciana.santos@senairs.org.br

2. Caracteristicas fisicas e quimicas

Parametro Caracteristicas Método
Aspecto Translicido Visual
Pegajosidade Pouco Contato
Odor Caracteristico de alcool Olfato
Forma farmacéutica Gel Alcodlico Visual
Apresentacao Gel Coloidal Visual

3. Especificacdo do produto

Caracteristica Unidade Valor
Teor alcodlico °INPM (massa/massa) 70
pH do produto - 6-75

4. Composicao do produto*

Componente Fase Funcao CAS Fracdo massica (Yomassa)
Agua destilada gsp A Veiculo 7732-18-5 100
Acusol 830 B Espessante 221627-88-9 8,00
Trietanolamina 50% (massa/massa) Cc Alcalinizante 10271-6 gs
Glicerina D Umectante 56-81-5 1,5
Etanol 92,8% (massa/massa) E Sanitizante 64-17-5 75,43

*Egrmula adaptada pelo ISI Polimeros. A formulagdo segue as Orientacdes Gerais para Producdo de Formulagdes Antissépticas
Alcodlicas da ANVISA de 24 de marco de 2020.

5. Procedimento de preparo
Para a producéo desta formulacéo, é necessario seguir as etapas descritas:

Etapa 1: Adicionar o componente B sobre a fase A, sob agitacdo mecénica em temperatura ambiente, manter a
agitacao por 5.

Etapa 2: Adicionar sob agitagdo o componente C, até que o pH fique na faixa de 6 a 7,5. Neste momento,
observa-se a formacao de um gel bastante espesso. E importante, manter a sob alta agitacao.

Etapa 3: Pese em recipiente separado os componentes D e E, misturando-os.
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Etapa 4: Neste momento inicia-se a adigdo do componente D e E, pré-misturados. A adicdo é muito importante
gue seja realizada de forma lenta e gradual sob alta agitacao (acima de 1200 rpm). Apds a adigdo, mantenha
sob alta agitac&o por 20 minutos.

Sugere-se a avaliagdo desta formulagdo em laboratério para verificagdo da viabilidade de produgdo com os
equipamentos disponiveis.

Observar os critérios e procedimentos extraordinarios temporarios para fabricagdo e comercializagdo de
preparacdes antissépticas definidos pela ANVISA, na RDC 350, de 19 de mar¢co de 2020, assim como, as
orientagbes dispostas no documento “Orientacdes Gerais para producdo de formulagbes Antissépticas
Alcodlicas, de 24 de margo de 2020.

6. Teste Microbiolégico

A formulacao foi avaliada e aprovada em ensaios de controle microbiolégicos para verificacdo da atividade
bactericida, no Laboratério de Controle de Qualidade de Medicamentos, Alimentos e Cosméticos (LACMAC), da
UFRJ. A metodologia aplicada teve como referéncia:

INCQS/FIOCRUZ, 2005. (65.3210.007) — Atividade Bactericida de Desinfetantes e Detergentes, e Abreu, AO —
Estudo para determinagdo de metodologia analitica para comprovacdo da eficacia antimicrobiana do alcool
etilico na forma de gel — Rio de Janeiro, 2009 — Dissertacdo de mestrado INCQS-FIOCRUZ.

Os resultados obtidos estéo apresentados na tabela abaixo:

Ensaio(s) Resultado(s) Referéncia
Controle do pool de Staphylococcus aureus, c . t0 microbi
Pseudomonas aeruginosa e Salmonella choleraesuis om crescimento microbiano INCQS — POP
Controle do meio Sem crescimento microbiano

n° 65.3210.007
Amostra testada em 60 cilindros Sem crescimento microbiano

7. Campo de aplicacao

Preparacdo antisséptica para uso para higienizacdo de méos, ap6s a lavagem com agua e sabdo. Produto
evapora rapidamente sem deixar odor. Possui glicerina em sua formulagéo evitando o ressecamento causado
pelo uso constante do &lcool.

Indicacdo: Antisséptico.

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

ATENCAO: Manter fora do alcance de criancas e animais domésticos. Adverténcias: N&o usar em
criancas menores de 2 meses. Nao aplicar em feridas abertas. Nao aplicar em olhos, narinas ou
ouvidos.

4. PERIGO: Produto Inflamavel; manter afastado do fogo e do calor.

5. Nao perfurar a tampa da embalagem do produto.

6. Uso externo.

wnN ke

Inflamavel: mantenha longe de chamas e calor.
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10. Primeiros Socorros

Em caso de queimadura, lavar a &rea com 4gua corrente.

Em caso de ingestéo, ndo provocar vémito e consultar imediatamente o Centro de Intoxica¢des ou Servigo de
Saudde mais préximo.

Em caso de contato com olhos lavar abundantemente.

Em caso de irritacdo suspenda o uso e procure um médico ou farmacéutico. Disque-Intoxicagédo: 0800-722-600.

11. Armazenamento

Manter entre 15°C e 30°C. N&o congelar. Manter fora do alcance de criangas. Crian¢cas menores de 6 anos
devem ser supervisionadas para evitar ingestéo.

Idealmente, as instalagfes de produgéo e armazenamento devem ter ar condicionado ou salas frias. Ndo devem
ser permitidas chamas nuas ou fumar nessas areas.

As diretrizes nacionais de seguranca e 0s requisitos legais locais devem ser respeitados no armazenamento dos

ingredientes e do produto final.

12. Outras informacdes

As informacgdes acima sdo sugestdes, podendo ser adaptadas e aperfeicoadas. Nao oferecemos garantia de

comercializacdo ou qualquer outra garantia, expressa ou implicita, com relacdo a essas informacdes.

Fornecedores mapeados: uma lista de fornecedores de matéria-prima, separada por regides do pais, pode ser
encontrada em www.senai.br/maisprevencao.
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