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ANVISA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

COMPROVANTE DE PROTOCOLIZAGAO ON-LINE

Protocolo: 25352226181202176
Expediente: 0650281217

Namerode 35359021
Transacao:
Tipo de "
Documento: Peticao
gumem do  55351714191201950
rocesso.
Nome do ALCOOL GEL ANTISSEPTICO 70% PROTECT
Produto: HAND MEYOR'S

Favorecido: 05932899000102 - MEYOR'S DIVISAO QUIMICA

242 - REG. COSMETICOS - Alteracéo do Prazo de

Assunto: Validade de Produto Registrado

Protocolizado On- Line via Peticionamento - Eletrénico por: 48959987549 —
Expedito Oliveira Cardoso em 18/02/21 10:01:47
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DADOS GERAIS DA EMPRESA

RAZAO SOCIAL: MEYOR’S DO BRASIL LTDA
CNPJ: 05.932.899/0001-02
INSCRICAO ESTADUAL: 63.325.905 NO

ENDERECO DA SEDE: Rodovia BA 528 - Km 0 - S/N° — Polo de Cosmeéticos
Bairro: Paripe - Salvador — Bahia - CEP: 40.800- 195

REPRESENTANTE LEGAL: José Cordeiro de Almeida

IDENTIDADE CIVIL: 3.379.385-98 SSP/BA

CPF: 263.014.235-34

RESPONSAVEL TECNICO: Cleber Procopio da Silva — CRQ 03212034 — 7*
Regiao

FONE: (0XX71) 3291-0815

FAX: (0XX71) 3291-0815

ENDERECO PARA CORRESPONDENCIA: O MESMO

- REPM:SF_MAN‘T’{LEGAL TR 'EL CNICO
JOSE CORDEIRO DE ALMEIDA CL[:BE %co [0 DA SILVA

CRQ 03212034 — 7 REGIAO




ESTABILIDADE: RESUMO DO TESTE REALIZADO

NATUREZA DO ESTUDO: AVALIACAO DO COMPORTAMENTO DA FORMULA, FRENTE A
DIFERENTES CONDICOES DE TEMPERATURA (PROVAVEIS A QUE O PRODUTO SEJA SUBMETIDO)
NO DECORRER DE SUA COMERCIALIZAGAO E USO, OBJETIVANDO DETERMINAR EM CURTO
PRAZO O NIVEL DE INFLUENCIA DOS FATORES EXTRINSECOS E INTRINSECOS PASSIVEIS DE
OCORRER, E PERMITIR A EXTRAPOLACAO PARA DETERMINACAO DE SEU NOVO PERIODO DE
VALIDADE.

DESCRICAO DO ESTUDO: AS AMOSTRAS FORAM SUBMLETIDAS NAS CONDICOES (ESTUFA 40+/-
20C; GELADEIRA 5 +/- 22C; AMBIENTE 25 +/- 28C; RADIACAO SOLAR) PELO PERIODO DE 90 DIAS
£ AVALIADAS NOS INTERVALOS DE 7 (SETE), 15 {QUINZE), 30 (TRINTA), 60 (SESSENTA) E 90
(NOVENTA) DIAS RESPECTIVAMENTE.

CENTRIFUGACAO: FOI FEITO O TESTE DE CENTRIFUGACAC A 2350 RPM DURANTE 40
MINUTOS, COM AMOSTRAS EM TEMPERATURA AMBIENTE, ESTUFA A 40 GRAUS, GELADEIRA £
FREEZER, NAO APRESENTANDO QUALQUER ALTERACAQ NO ASPECTO, VISCOSIDADE, TEOR DE
ATIVO (TEOR ALCOOLICO), ODOR, PHE DENSIDADE.

CONCLUSAO: CONSIDERANDO AS AVALIACOES PRELIMINARES £ RESULTADOS APRESENTADOS
DAS AMOSTRAS EXPOSTAS NAS TEMPERATURAS DE: ESTUFA 40+/- 2°9C; GELADEIRA 5 +/- 29C;
AMBIENTE 25 +/- 29C; RADIACAO SOLAR, O PRODUTC ALCOOL GEL ANTISSEPTICO 70%
PROTECT HAND MEYOR'S MANTEVE SUA CONFORMIDADE ACS PARAMETROS ESTABELECIDOS
NO DECORRER DO PERIODO DE TESTE ASSEGURANDO SUA ESTABILIDADE (ORGANOLEPTICA E
FisICO-QUIMICA) PARA O PERIODO DE 24 (VINTE E QUATRO) MESES DE SUA FABRICAGAO,
QUANDO ARMAZENADO E UTILIZADO EM CONFORMIDADE AS INSTRUGOES ESTABELECIDAS.

o

REPRESENTANTE LEGAL RESPONSAXEL JECNICO
JOSE CORDEIRO DE ALMEIDA CLEBER PROCOPIO DA SILVA

CRQ 03212034 ~ 7° REGIAO



Ministério da Satde
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
COSMETICOS

Termo d_e_Bcspuusuhilidzule

A empresa, MEYOR'S DO BRASIL LTDA. devidamente autorizada pela Agéneia Nacional de
Vigilancia Sanitaria-Anvisa sob numero 2.04516-6. neste alo representado pelo seu Responsavel

Téenico € pelo seu Representante Legal. declara que © produto ALCOOL GEL A NTISSEPTICO 70%
PROTECT HAND MEYOR'S atende aos regulamentos ¢ Oulros dispositivos legals referentes ao

controle de processo ¢ de produto acabado ¢ demais pardmetros weenicos relativos as Boas Praticas de

Fabricagdo ¢ controle pertinentes 4 categoria do produto.

A empresa declara, ainda. que possul dados comprobatorios que qlestam a seguranga ¢ clicdcia

de sua finalidade proposta do produto. ¢ que este hio constitui risco a saude quando utilizado e¢m

conformidade com as instrugdes de uso ¢ demais medidas constantes da embalagem de venda do

produto durante o seu periodo de v alidade.

A empresa assume perante d Anvisa que o produto atende 208 requisitos \éenicos especilicos

cstabelecidos na

classificacdo cory

leeislagio vigente. bem como as listas de substancias. as normas de rotulagem ¢ a

eta do produto.

Declara que a rotulagem ndo contém indicagoes ¢ mencoes terapéuticas. nem denominagoes ¢

indicacoes que induzam @ erro. cngano ou confusio quanto & sug procedéncia. origem, COmMposigao,

(inalidade ou scauranga.

Declara estar ciente que 0 produto regularizado esld sujeito a Auditoria. Monitoramento de

mercado ¢ Inspegio do registro pela autoridade sanitaria competente ¢ sendo constatada irregularidade.

o produto scra ca

neelado. sem prejuizo das responsabilidades civil. administrativa ¢ penal cabivers.

Os abaixo-assinados assumei perante esse Oredo, que inobservancia ao estabelecido na

legislagiio vigenle ¢ suas atualizagocs, constitui infracdo sanitaria. Ticando 0s infratores sujeitos as

penalidades previstas em l.cl.

DPata

16/02 /2021




