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GUIA PARA A REALIZACAO DE ESTUDOS DE ESTABILIDADE DE PRODUTOS
SANEANTES

A estabilidade de produtos saneantes depende de fatores ambientais como
temperatura, umidade e luz, e de outros inerentes ao produto como propriedades
fisicas e quimicas de substancias ativas e dos demais componentes da
formulacdo, forma de apresentacdo, tipo e propriedades dos materiais de
embalagem.

APLICABILIDADE

Orientacdes para realizacdo de testes de estabilidade em produtos saneantes
classificados como de risco I, a fim de determinar, prever ou acompanhar o seu
prazo de validade.

1. DEFINICOES
PRODUTOS DE RISCO II

Compreendem os saneantes e afins cujo valor de pH, em solucdo a 1% p/p a
temperatura de 25° C (vinte e cinco graus Celsius), seja igual ou menor que 2,0 e
igual ou maior que 11,5, agueles com atividade antimicrobiana, os desinfestantes
e 0s produtos biologicos a base de microorganismos viaveis.

ESTUDOS DE ESTABILIDADE

Conjunto de testes projetados para obter informacdes sobre a estabilidade de
produtos quanto aos limites previamente especificados, visando definir seu prazo
de validade e periodo de utilizacdo em embalagem e condicbes de estocagem
determinadas.



EMBALAGEM PRIMARIA

Acondicionamento que estd em contato direto com o produto e que pode se
constituir em recipiente, envoltorio ou qualquer outra forma de protecao, removivel
ou nao, destinado a envasar ou manter, cobrir ou empacotar matérias-primas,
produtos semi-elaborados ou produtos acabados.

ESTUDOS DE ESTABILIDADE ACELERADA

Estudos projetados para acelerar a degradacdo quimica ou mudancas fisicas de
um produto saneante em condicdes de estocagem forcadas. Os dados assim
obtidos, combinados com aqueles dos estudos de longa duracdo, podem ser
usados para avaliar alteracbes a longo prazo em condi¢cdes ndo aceleradas e
para avaliar o impacto de curtas exposicoes a condicdes fora daquelas
estabelecidas em rotulagem.

ESTUDOS DE ESTABILIDADE DE LONGA DURACAO

Estudos projetados para verificacdo das caracteristicas fisicas, quimicas,
biolégicas e microbiolégicas de um produto saneante, durante o prazo de validade
preconizado, sendo usados para estabelecer ou confirmar o prazo de validade
projetado, e estabelecer as recomendacfes para as condi¢cdes de estocagem.

LOTE

Quantidade de um produto obtido em um ciclo de producéo, de etapas continuas e
gue se caracteriza por sua homogeneidade.

LIMITES DE ESPECIFICACAO

Variagdo permitida para o teor de ativo e propriedades fisico-quimicas e/ou
organolepticas da formulacédo, estabelecidas pelo fabricante que assegura as
caracteristicas de seguranca e de eficdcia durante do prazo de validade
preconizado.



PERIODO DE UTILIZACAO

Periodo de tempo durante o qual um produto pode ser usado apds preparado,
conforme instrucdes indicadas na rotulagem.

PRAZO DE VALIDADE

Tempo durante o qual um produto podera ser usado, caracterizado como periodo
de vida atil e fundamentado em estudos de estabilidade.

TESTES DE ESTABILIDADE

Conjunto de testes projetados para obter informacdes sobre a estabilidade de
produtos saneantes quanto aos limites de especificacdo, visando definir seu prazo
de validade e periodo de utilizacdo em embalagem e condi¢cdes de estocagem
determinadas.

2. DISPOSICOES GERAIS

2.1. O estudo de estabilidade acelerada permite projetar um prazo de validade que
deve ser confirmado através de um estudo de estabilidade de longa duracéo.

2.2. Fica estabelecido que o prazo de validade embasado no estudo de
estabilidade acelerado é de no maximo 24 (vinte e quatro) meses quando nenhum
parametro exceder os limites especificados para a formulacéo.

O fabricante dar&d continuidade aos estudos de longa duracdo até atingir o prazo
de validade proposto, e os resultados obtidos deverdo ser apresentados a
autoridade sanitaria competente no momento de revalidagdo do registro ou
qualquer outro pleito pertinente, ou ainda quando exigidos pela Geréncia Geral de
Saneantes.

Esses resultados podem embasar pedido de revisdo do prazo de validade
proposto e eventuais desvios encontrados durante este estudo deverdo ser
analisados e justificados.



2.3. O estudo de estabilidade deve ser executado com o produto em sua
embalagem primaria original, ou em outra com a mesma composi¢ao quimica e
em escala.

2.4. O estudo de estabilidade, de responsabilidade do detentor do registro, deve
contemplar avaliag@es fisicas, quimicas, fisico-quimicas e microbiolégicas, quando

for o caso, utilizando-se metodologia validada quanto a repetibilidade, a
reprodutibilidade e a linearidade na faixa de especificagéo.

3. SELECAO DE LOTES

3.1. Para fins de registro: um lote.

3.1.1 Para produtos esterilizantes: 3 (trés) lotes.

3.1.2 A cada dois anos o detentor do registro deve realizar analise de uma
amostra de retencao ao final do prazo de validade, de pelo menos um lote de cada

produto comercializado.

Esta analise deve contemplar todos os testes descritos em monografia analitica
especifica de cada produto.

4. CONDICOES DE ESTOCAGEM DAS AMOSTRAS

4.1. O estudo de estabilidade acelerada deve ser realizado a 40°C (quarenta graus
Celsius) + 2°C (dois graus Celsius), ou 50°C (cinquenta graus Celsius) + 2°C (dois
graus Celsius).

4.2. O estudo de estabilidade de longa duracdo deve ser realizado na temperatura
ambiente.

5. FREQUENCIA DOS TESTES
5.1. Estudos acelerados:
a) 40°C (quarenta graus Celsius) £ 2°C (dois graus Celsius): Deverao ser

realizados todos os testes descritos na monografia analitica de cada
produto em 0, 3 e 6 meses.



b) 50°C (cinquenta graus Celsius) £ 2°C (dois graus Celsius): Deverdo ser
realizados todos os testes descritos na monografia analitica de cada
produto em 0 e 3 meses.

5.2. Estudos de longa duragéo: Deverdo ser realizados todos os testes descritos
na monografia analitica de cada produto em 0, 6 e 12 meses, e anualmente apds
0 primeiro ano até o prazo de validade declarado no registro.

Para produtos que requeiram preparagado para uso deveréo ser realizados todos
0s testes descritos na monografia analitica, apos a preparacdo, no minimo no
inicio e no fim do prazo de validade preconizado pela empresa.

6 . RELATORIO DE ESTABILIDADE

6.1. O relatdrio de estabilidade deve apresentar detalhes do projeto do estudo,
bem como resultados e conclusdes. Os resultados devem ser apresentados em
tabela (Anexo I) e em grafico.

6.2. No relatério devem constar também:

a) Nome do produto ou codigo;

b) ldentificacéo do lote;

c) Tamanho do lote;

d) Data de fabricacao do lote;

e) CondicOes de armazenamento;

f) Limites de especificacéo;

g) Tipo e composicao do material de acondicionamento;

h) Resultados dos testes;

i) Conclusdes;

p Data e assinatura do responsavel pelo estudo e do responsavel técnico da
empresa.

7. VIDA DE PRATELEIRA E CONDICOES DE ESTOCAGEM RECOMENDADAS

7.1. Depois de avaliada a estabilidade, as recomendacdes de estocagem devem
ser indicadas na embalagem do produto.

7.1.1. Informagfes adicionais como: proteger da luz, manter em lugar seco e
outras devem ser incluidas quando necessario.



PRODUTO:
LOTE:

OBJETIVO DO TESTE:

8. CONSIDERACOES ADICIONAIS

8.1. Em caso de produtos que requeiram preparacdo para uso, deve constar no
rétulo o prazo maximo para utilizacdo depois de preparado, baseado em estudos
de estabilidade realizado nas condicbes declaradas para aplicacdo e
armazenamento.

8.2 Para produtos importados serdo aceitos testes de estabilidade acelerada
realizados pelo fornecedor no Pais de origem, desde que sigam as
recomendacdes deste guia. Os estudos de longa duracéo deverao ser realizados
no Brasil.

8.3 Condicdes diferentes das apresentadas neste guia devem ser justificadas
tecnicamente e previamente acordadas com a autoridade sanitaria competente.

ANEXO |
MODELO ORIENTATIVO DE TABELA PARA APRESENTACAO DE ESTUDOS
DE ESTABILIDADE

HISTORICO DE TESTES DE ESTABILIDADE B
TAMANHO DO LOTE: FABRICACAO:
EMBALAGEM:

ESPECIFICACAO: INICIO DO TESTE:

TESTES

ANALISE TEMPO E CONDICOES

DATA DE ACONDICIONAMENTO:

ESPECIFICACAO 50°C + 2°C 40°C + 2°C Temperatura ambiente

INICIAL

03M 03M 06M 06M 12M

Aspecto

Cor

Odor

pH

Viscosidade

Teor:

Ativo A

Ativo B

OBSERVACOES:

CONCLUSAO:

ANALISTA/DATA: RESPONSAVEL TECNICO/DATA:

24M




