
Proc. Administrativo 15- 6.019/2024

De: Cesar G. - DAD - DSUP

Para: SMA - DLC - PR - Pregoeiros  - A/C Denis S.

Data: 24/06/2024 às 17:05:49

Setores envolvidos:

SMA, SMA - DAD, SMA - DLC - PR, SMA - DLC - PUB, SMA - DLC - MODALIDADES, DLC - TRIAGEM, SNJ - ATD, DLC -

AD, DAD - DSUP, DLC - DL, PRM - LIC, SMA - DLC

PREGÃO ELETRÔNICO REGISTRO DE PREÇOS 063/2024 - SR 54/2024: REGISTRO DE PREÇOS

PARA MATERIAIS ESTOCÁVEIS

 

Prezado Denis, Pregoeiro

Após decorrido o prazo para recebimento das amostras e demais documentos exigidos em Edital, informamos o
resultado da análise, como segue:

Lote 01: Álcoois
Licitante: MS de Araujo Atacadista de Produtos Gerais Ltda;
Parecer: Desclassificada

Lote 03: Copos descartáveis
Licitante: NICOLE MOREIRA AZEVEDO
Parecer: Desclassificada

Lote 05: Materiais descartáveis
Licitante: RF CLEAN COMERCIO LTDA
Parecer: Aprovada

Lote 08: Higiene pessoal
Licitante: ORLA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS EIRELI
Parecer: Aprovada

Lote 10: Sacos de lixo infectante
Licitante: SANTURELI DISTRIBUIDORA E SOLUCOES EMPRESARIAIS LTDA
Parecer: Desclassificada

Lote 11: Sacos de lixo para resíduos sólidos comuns
Licitante: L C ARAUJO & CIA EMBALAGENS LTDA
Parecer: Aprovada

Lote 14: Papéis
Licitante: RF CLEAN COMERCIO LTDA
Parecer: Aprovada

Lote 16: Detergentes e sabões
Licitante: ORLA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS EIRELI
Parecer: Aprovada

Lote 17: Desinfetantes e saneantes
Licitante: ORLA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS EIRELI
Parecer: Aprovada

Lote 18: Utensílios para limpeza
Licitante: ORLA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS EIRELI
Parecer: Aprovada

A análise detalhada das amostras solicitadas no item 4.1.5.2 do Termo de Referência encontra-se em anexo.
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Diante do exposto, encaminhamos o processo para desclassificação das empresas, e, posteriormente, a convocação
das empresas subsequentes para apresentação das amostras e demais documentos.

 

Atenciosamente,

_

César Augusto de Godoi 
Chefe de Divisão

Anexos:
2_ANALISE_DAS_AMOSTRAS.pdf
img20240624_16381632.pdf
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PREFEITURA DE PINDAMONHANGABA 
SECRETARIA MUNICIPAL DE ADMINISTRAÇÃO 
DEPARTAMENTO DE ADMINISTRAÇÃO 

 

 
Avenida Nossa Senhora do Bom Sucesso, 1400. Alto do Cardoso. CEP: 12420-010. Pindamonhangaba-SP 

E-mail: dad@pindamonhangaba.sp.gov.br 
Telefone: (12) 3644-5600 

ANÁLISE DAS AMOSTRAS 

Referência: Pregão eletrônico de registro de preços nº 63/2024. 

Objeto: Aquisição de materiais de consumo estocáveis, a fim de atender a diversas Unidades 

Administrativas da prefeitura de Pindamonhangaba. 

PARECER TÉCNICO 

Item 1; ÁLCOOL EM GEL 70º PARA LIMPEZA E ANTISSEPSIA CORPORAL, FRASCO COM 500 

ML; 

Licitante: MS de Araujo Atacadista de Produtos Gerais Ltda; 

Marca: AUDAX; 

 

Situação do item: Reprovado; 

O laudo de irritação cutânea apresentado pela empresa é referente a forma líquida, conforme 

quadro de informações da página 4 do relatório. 

A
ss

in
ad

o 
po

r 
2 

pe
ss

oa
s:

  C
E

S
A

R
 A

U
G

U
S

T
O

 D
E

 G
O

D
O

I e
 S

O
LE

A
N

E
 D

E
 O

LI
V

E
IR

A
 IS

ID
O

R
O

P
ar

a 
ve

rif
ic

ar
 a

 v
al

id
ad

e 
da

s 
as

si
na

tu
ra

s,
 a

ce
ss

e 
ht

tp
s:

//p
in

da
m

on
ha

ng
ab

a.
1d

oc
.c

om
.b

r/
ve

rif
ic

ac
ao

/C
94

A
-7

8E
6-

D
42

9-
52

6C
 e

 in
fo

rm
e 

o 
có

di
go

 C
94

A
-7

8E
6-

D
42

9-
52

6C



 

PREFEITURA DE PINDAMONHANGABA 
SECRETARIA MUNICIPAL DE ADMINISTRAÇÃO 
DEPARTAMENTO DE ADMINISTRAÇÃO 

 

 
Avenida Nossa Senhora do Bom Sucesso, 1400. Alto do Cardoso. CEP: 12420-010. Pindamonhangaba-SP 

E-mail: dad@pindamonhangaba.sp.gov.br 
Telefone: (12) 3644-5600 

Item 2; ALCOOL LÍQUIDO HIDRATADO 70º, FRASCO COM 1 LITRO; 

Licitante: MS de Araujo Atacadista de Produtos Gerais Ltda; 

Marca: AUDAX; 

 

Situação do item: Aprovado.  
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Avenida Nossa Senhora do Bom Sucesso, 1400. Alto do Cardoso. CEP: 12420-010. Pindamonhangaba-SP 

E-mail: dad@pindamonhangaba.sp.gov.br 
Telefone: (12) 3644-5600 

Item 6; COPO DESCARTÁVEL, CAPACIDADE 200 ML, PACOTE COM 100 UNIDADES; 

Licitante: NICOLE MOREIRA AZEVEDO; 

Marca: COPOBRAS; 

Situação do item: Reprovado; 

A licitante não enviou amostra e documentos solicitados no item 3.1.1 do Termo de Referência 

tempestivamente. 

 

 

Item 7; COPO DESCARTÁVEL, CAPACIDADE 50 ML, PACOTE COM 100 UNIDADES;  

Licitante: NICOLE MOREIRA AZEVEDO; 

Marca: ALTACOPO; 

Situação do item: Reprovado; 

A licitante não enviou amostra e documentos solicitados no item 3.2.1 do Termo de Referência 

tempestivamente. 
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Item 13; GUARDANAPO DE PAPEL, PACOTE COM 100 UNIDADES; 

Licitante: RF CLEAN COMERCIO LTDA; 

Marca: NOBBY; 

 

 

 

Situação do item: Aprovado; 
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E-mail: dad@pindamonhangaba.sp.gov.br 
Telefone: (12) 3644-5600 

Item 34; SABONETE EM BARRA, COM NO MÍNIMO 84 GRAMAS; 

Licitante: ORLA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS EIRELI; 

Marca: YPE; 

 

 

Situação do item: Aprovado. 
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Item 35; DESODORANTE ROLL-ON UNISSEX 50 ML; 

Licitante: ORLA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS EIRELI; 

Marca: SKALA; 

 

Situação do item: Aprovado. 
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Item 36; SABONETE LÍQUIDO CREMOSO 5 LITROS;  

Licitante: ORLA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS EIRELI;  

Marca: AUDAX KLYNE; 

 

Situação do item: Aprovado. 
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Item 37; ÓLEO HIDRATANTE INFANTIL, EMBALAGEM COM 100 ML; 

Licitante: ORLA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS EIRELI; 

Marca: MURIEL; 

 

 

Situação do item: Aprovado.  
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Item 38; SHAMPOO NEUTRO 250ML; 

Licitante: ORLA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS EIRELI; 

Marca: TRALALA; 

 

Situação do item: Aprovado; 

 
  

A
ss

in
ad

o 
po

r 
2 

pe
ss

oa
s:

  C
E

S
A

R
 A

U
G

U
S

T
O

 D
E

 G
O

D
O

I e
 S

O
LE

A
N

E
 D

E
 O

LI
V

E
IR

A
 IS

ID
O

R
O

P
ar

a 
ve

rif
ic

ar
 a

 v
al

id
ad

e 
da

s 
as

si
na

tu
ra

s,
 a

ce
ss

e 
ht

tp
s:

//p
in

da
m

on
ha

ng
ab

a.
1d

oc
.c

om
.b

r/
ve

rif
ic

ac
ao

/C
94

A
-7

8E
6-

D
42

9-
52

6C
 e

 in
fo

rm
e 

o 
có

di
go

 C
94

A
-7

8E
6-

D
42

9-
52

6C



 

PREFEITURA DE PINDAMONHANGABA 
SECRETARIA MUNICIPAL DE ADMINISTRAÇÃO 
DEPARTAMENTO DE ADMINISTRAÇÃO 

 

 
Avenida Nossa Senhora do Bom Sucesso, 1400. Alto do Cardoso. CEP: 12420-010. Pindamonhangaba-SP 

E-mail: dad@pindamonhangaba.sp.gov.br 
Telefone: (12) 3644-5600 

Item 39; CONDICIONADOR NEUTRO 250 ML; 

Licitante: ORLA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS EIRELI; 

Marca: ZERO A DOIS; 

 

 

Situação do item: Aprovado; 
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Item 46; SABONETE LÍQUIDO CREMOSO PERFUMADO, FRASCO COM 1 LITRO; 

Licitante: ORLA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS EIRELI; 

Marca: TOPPLUS; 

 

Situação do item: Aprovado; 
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Item 50; SABONETE EM BARRA INFANTIL, COM NO MÍNIMO 75 GRAMAS; 

Licitante: ORLA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS EIRELI; 

Marca: BABY123; 

 

 

Situação do item: Aprovado. 
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Telefone: (12) 3644-5600 

Item 62; SACO BRANCO PARA LIXO HOSPITALAR DE 100 LITROS, PACOTE COM 100 

UNIDADES; 

Licitante: SANTURELI DISTRIBUIDORA E SOLUCOES EMPRESARIAIS LTDA; 

Marca: HIGIPACK; 

 

Situação do item: Reprovado; 

A licitante não enviou o laudo, bem como apresentou apenas alguns sacos de sem identificação de 

lixo infectante. 
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Item 63; SACO BRANCO PARA LIXO HOSPITALAR DE 50 LITROS, PACOTE COM 100 

UNIDADES;  

Licitante: SANTURELI DISTRIBUIDORA E SOLUCOES EMPRESARIAIS LTDA; 

Marca: EMBALAC; 

 

Situação do item: Reprovado; 

A licitante não enviou o laudo, bem como apresentou apenas alguns sacos de sem identificação de 

lixo infectante. 
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Item 64; SACO BRANCO PARA LIXO HOSPITALAR DE 15 LITROS, PACOTE COM 100 

UNIDADES; 

Licitante: SANTURELI DISTRIBUIDORA E SOLUCOES EMPRESARIAIS LTDA; 

Marca: EMBALAC; 

 

Situação do item: Reprovado; 

A licitante não enviou o laudo, bem como apresentou apenas alguns sacos de sem identificação de 

lixo infectante. 

A
ss

in
ad

o 
po

r 
2 

pe
ss

oa
s:

  C
E

S
A

R
 A

U
G

U
S

T
O

 D
E

 G
O

D
O

I e
 S

O
LE

A
N

E
 D

E
 O

LI
V

E
IR

A
 IS

ID
O

R
O

P
ar

a 
ve

rif
ic

ar
 a

 v
al

id
ad

e 
da

s 
as

si
na

tu
ra

s,
 a

ce
ss

e 
ht

tp
s:

//p
in

da
m

on
ha

ng
ab

a.
1d

oc
.c

om
.b

r/
ve

rif
ic

ac
ao

/C
94

A
-7

8E
6-

D
42

9-
52

6C
 e

 in
fo

rm
e 

o 
có

di
go

 C
94

A
-7

8E
6-

D
42

9-
52

6C



 

PREFEITURA DE PINDAMONHANGABA 
SECRETARIA MUNICIPAL DE ADMINISTRAÇÃO 
DEPARTAMENTO DE ADMINISTRAÇÃO 

 

 
Avenida Nossa Senhora do Bom Sucesso, 1400. Alto do Cardoso. CEP: 12420-010. Pindamonhangaba-SP 

E-mail: dad@pindamonhangaba.sp.gov.br 
Telefone: (12) 3644-5600 

Item 65; SACO DE LIXO PRETO DE 70 LITROS, MEDINDO 65 X 100 CM, PACOTE COM 100 

UNIDADES; 

Licitante: L C ARAUJO & CIA EMBALAGENS LTDA; 

Marca: RELUZ; 

 

Situação do item: Aprovado. 
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Item 66; SACO DE LIXO PRETO DE 110 LITROS, MEDINDO 80 X 100 CM, PACOTE COM 100 

UNIDADES; 

Licitante: L C ARAUJO & CIA EMBALAGENS LTDA; 

Marca: RELUZ; 

 

Situação do item: Aprovado. 
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Item 67; SACO DE LIXO PRETO DE 15 LITROS, MEDINDO 39 X 58 CM, PACOTE COM 100 

UNIDADES; 

Licitante: L C ARAUJO & CIA EMBALAGENS LTDA; 

Marca: RELUZ; 

 

Situação do item: Aprovado. 
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Item 68; SACO DE LIXO PRETO DE 240 LITROS, MEDINDO 115 X 115 CM, PACOTE COM 100 

UNIDADES; 

Licitante: L C ARAUJO & CIA EMBALAGENS LTDA; 

Marca: RELUZ; 

 

Situação do item: Aprovado. 
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Item 75; PAPEL HIGIÊNICO, FOLHA DUPLA, DE COR BRANCA, GOFRADO; 

Licitante: RF CLEAN COMERCIO LTDA; 

Marca: DELICATE; 

 

Situação do item: Aprovado. 
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Item 76; PAPEL HIGIÊNICO INSTITUCIONAL FOLHA SIMPLES EM ROLO, DE COR BRANCA, 

GOFRADO; 

Licitante: RF CLEAN COMERCIO LTDA; 

Marca: ALVEFLOR; 

 

Situação do item: Aprovado.  
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Item 77; TOALHA DE PAPEL INTERFOLHAS, PACOTE COM 1000 FOLHAS; 

Licitante: RF CLEAN COMERCIO LTDA; 

Marca: BABY; 

 

Situação do item: Aprovado. 
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Item 78; PAPEL HIGIÊNICO INTERFOLHAS, CAIXA COM 8.000 FOLHAS; 

Licitante: RF CLEAN COMERCIO LTDA; 

Marca: BABY; 

 

Situação do item: Aprovado. 
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Item 87; DETERGENTE LÍQUIDO BIODEGRADÁVEL, FRASCO COM 500 ML; 

Licitante: ORLA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS EIRELI; 

Marca: AGIFÁCIL; 

 

Situação do item: Aprovado; 

  

A
ss

in
ad

o 
po

r 
2 

pe
ss

oa
s:

  C
E

S
A

R
 A

U
G

U
S

T
O

 D
E

 G
O

D
O

I e
 S

O
LE

A
N

E
 D

E
 O

LI
V

E
IR

A
 IS

ID
O

R
O

P
ar

a 
ve

rif
ic

ar
 a

 v
al

id
ad

e 
da

s 
as

si
na

tu
ra

s,
 a

ce
ss

e 
ht

tp
s:

//p
in

da
m

on
ha

ng
ab

a.
1d

oc
.c

om
.b

r/
ve

rif
ic

ac
ao

/C
94

A
-7

8E
6-

D
42

9-
52

6C
 e

 in
fo

rm
e 

o 
có

di
go

 C
94

A
-7

8E
6-

D
42

9-
52

6C



 

PREFEITURA DE PINDAMONHANGABA 
SECRETARIA MUNICIPAL DE ADMINISTRAÇÃO 
DEPARTAMENTO DE ADMINISTRAÇÃO 

 

 
Avenida Nossa Senhora do Bom Sucesso, 1400. Alto do Cardoso. CEP: 12420-010. Pindamonhangaba-SP 

E-mail: dad@pindamonhangaba.sp.gov.br 
Telefone: (12) 3644-5600 

Item 88; SABÃO ALVEJANTE EM PÓ, EMBALAGEM DE 5 KG; 

Licitante: ORLA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS EIRELI; 

Marca: FLASH; 

 

Situação do item: Aprovado. 
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Item 89; DESINFETANTE USO GERAL, COM FÓRMULA BACTERICIDA, GALÃO DE 2 LITROS; 

Licitante: ORLA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS EIRELI; 

Marca: BIO-KRISS; 

 

Situação do item: Aprovado. 
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PREFEITURA DE PINDAMONHANGABA 
SECRETARIA MUNICIPAL DE ADMINISTRAÇÃO 
DEPARTAMENTO DE ADMINISTRAÇÃO 

 

 
Avenida Nossa Senhora do Bom Sucesso, 1400. Alto do Cardoso. CEP: 12420-010. Pindamonhangaba-SP 

E-mail: dad@pindamonhangaba.sp.gov.br 
Telefone: (12) 3644-5600 

Item 91; ÁGUA SANITÁRIA, GALÃO COM 2 LITROS; 

Licitante: ORLA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS EIRELI; 

Marca: AGIFÁCIL; 

 

Situação do item: Aprovado. 
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PREFEITURA DE PINDAMONHANGABA 
SECRETARIA MUNICIPAL DE ADMINISTRAÇÃO 
DEPARTAMENTO DE ADMINISTRAÇÃO 

 

 
Avenida Nossa Senhora do Bom Sucesso, 1400. Alto do Cardoso. CEP: 12420-010. Pindamonhangaba-SP 

E-mail: dad@pindamonhangaba.sp.gov.br 
Telefone: (12) 3644-5600 

Item 100; ESPONJA DE NYLON DUPLA FACE; 

Licitante: ORLA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS EIRELI; 

Marca: BETTANIN; 

 

 

Situação do item: Aprovado. 

 
César Augusto de Godoi 

Chefe de Divisão de Suprimentos da SMA 
 
 

Soleane de Oliveira Isidoro 
Diretora de Administração 
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Relat6rio do Estudo:  RE. 413.0052,15

Titulo do estudo:

Metodologia:

Diretor de estudo:

Teste de lrritacao e Coi'rosao Cutanea Aguda em  Coelhos com a  Substancia
Teste ALCOOL 7oo

ORGANISATION    FOR    ECONOMIC    CO-OPERATION    AND    DEVELOPMENT

Guideline for testing of ch®micals -Section 4:  Health  Effects:  Acute  Dermal
Irritation/Corrosion -404.  Paris.  Adopted:  24 April 2002,  p.1-13

Alexandre Tiago Visontin Dorelli

Laborat6rio Executor:         BIOAGRI Laborat6rios Ltda.
Rod   SP  127.  Kin 24,  Fone`  (19)  3429-7700 -Fax   (19)  3429-7713

Cx   Postal   573-CEP,13412-000

Piracicaba -S,P  -Brasil

www.merieuxnutrisclences com  alexandre.dorelli@mxns com

Patrocinador: AUDAX QulMicA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA  HIGIENE E

LIMPEZA LTDA.

Rua  Jose Ferragut,  n° o3

Fone:  (19)  3515-5000

Vinhedo -SP -Brasil

Conclusao do Relat6rio:    20/Ago/2015

CEP   13280-000
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Relat6rio do Estudo:  RE. 413.0052.15

Declara€ao de acompanhamento do estudo

0  estudo  descrito  neste  Relat6rio  do  Estudo  foi  executado  sob  minha  supervisao.  de  acordo  com  o  Plano  de

Estudo   e   procedimentos   descritos   no   Guideline   n°   404   da   Organisation   for   Economic   Co-operation   and

Development (OECD,  2002)

3g€.(CR°envduo9£)°5:?#ccj°pT5sb3SAes°EoP|'SCEP:isT,dca;s83:SLErg8CRaaTd6Ri3b:r3tp6['°c(83:)Ed=8::%aenNa°c;:T6:'r:,LdA;
Acreditagao -Set/2011  e da  OECD (Organisation for  Economic Co-operation  and  Development)  Number  1   OECD

Principles on Good  Laboratory  Practice   (as revised  in  1997).  ENV/MC/CHEM(98)17

Este relat6rio representa urn registro preciso e verdadeiro dos resultados obtidos.

Plano  de  estudo,  c6pia  do  Relat6rio  do  Estudo  e  todos  os  dados  e  observac6es  referentes  a  este  estudo`  sao

arqulvados na BIOAGRI  Laborat6rios  Ltda

Os documentos e registros gerados neste estudo serao mantidos nos arquivos da BIOAGRl  por urn periodo de 10

anos.

Alexandre Tiago V   Dorelli

Diretor de  Estudo

Fone   (19)  3429-7700
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Relat6rio do Estudo:  RE. 413.0052.15

Declaracao da Garantia da Qualidade

0  relat6rio  foi  inspecionado  pela  Garantia  da  Qualidade  (GQ)  -  BIOAGRl.  As  datas  e  fases  de  inspee6es  no

estudo estao relacionadas abaixo

lnspecao

I                          Data

L-----
1                   03/Mai/2015

r--I--_               _          __ _

I

24/Abr/2015

19/Ago/2015

:_____I
Fase

Plano de Estudo

RAS 0056/15

Preparo        da        amostra,

preparo       de       solug6es,
diluig6es,     slstema     teste,

quarentena/aclimata€ao  do
sistema   teste.   preparo  do
sistema   teste,   metodo  de
identificacao`         condi96es

ambientais,                     dose,

pesagem      dos      animais,
aplicacao     da     substancia

teste,        observagao
sintomatologla,   periodo  de

_+PieprfueLgrn_a_s_I_a
R®Iat6rio do Estudo I_I

Data das lnformac6es Relatadas

iretor de Estudo

03/Mai/2015

27/Abr/2015

19/Ago/2015

---------------------  +

da lnstala¢ao de  I

Teste__._______.___.__.___I

03/Mai/2015

28/Abr/2015

19/Ago/2015

A  inspegao  de  processo  mais  recente  da  fase  laboratorial  desta  classe  de  estudo  foi  realizada  entre  22  a  24  de

Abril  de  2015.   Esta  inspecao  esta  reglstrada  no  documento  interno  RAS  0056/15   As  datas  onde  o  Diretor  de

Estudo e Gerente da lnstalagao de Teste foram informados estao descritas no quadro acima

Os  resultados  e  observag0es  apresentados  neste  Relatorio  de  Estudo  sao  uma  descrigao  precisa  dos  dados

brutos  gerados  durante  a  condugao  do  estudo     Todos  os  dados  brutos  gerados  durante  a  condugao  do  estudo

foram inspecionados,  bern como emendas e desvios aos planos de estudo

J JJV`.st

(a  r`ava

1`:,3C`l,,,:i=j!td@(jp

Garantia da Qualidade

Fone,  (19) 3429-7700
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MEF31EUX

Relat6rio do Estudo: RE. 413.0052.15

1.    Informacoes

1.1. Do estudo

I  lniclo do estudo

i:i:a:Sa=:a:=:.=-.:c:s::==-
do relatorio

Corpo tecnico

\          _ .        I          -.----- I -.--. `_-_ _

1.2. Da substancia teste

.i-:-::::a:::ies:e
i  Lote

r5iirTeli67iea
ata de validade

I_6LaEiEaaEiLEEE3EfEi
Aspecto fislco.

L20/Ago/2_Q_1._€

55i7ii5-+i-a-vT--6-o---~~-~~-----
retor de  Estudo  Alexandre T V--b6-r-6llT`

Pesquisadora   Katia Fernanda Claudino Bastellj

I Auxillar de  laborat6rlo   Thamiriz  Ap   Bissolli da  Silva

.      .                 .P,

Composi¢ao declarada (%) (patrocinador).

hfamTed6-Aii7-6

TSTnT= teste enviada por:

ssoal   Cibelle Pereira  Rosilho

Etilico  Hidratado 96° GL
=~=±irg§T6::::T-::O_5

Teor alco6lico 70 lNPM

Audax Quimica lnddstria e

1  H'9i_ene_£

5To-m~e-i-6ib-de

|mj2ezap4_ _ _ _ .    `  _ _ ---

79

20

Produtos para

_______J

2.    Objetivo

0 objetivo e avaliar o  potencial de  irritaeao e/ou corrosao da  substancia teste Alcool  700 quando administrada

pela via cutanea em coelhos

3.     Dofinic6es

lrritacao cutanea:  Refere-se a produgao de les6es reversiveis  na  pele apes a  aplica?ao de  uma  substancia

teste por urn periodo de 4 horas.

Corrosao  cutanea:  Refere-se  a  produgao  de  les6es  irreversiveis  a  pele  como.  necrose  visivel  da  epiderme

ate  a  derme,   ap6s  a  apllcagao  de  uma  substancia  teste  por  urn  perioclo  de  4  horas.  Reae6es  corrosivas  sao

exemplificadas  por ulceras`  hemorragias,  crostas sanguinolentas.  e  no final do periodo de observagao de  14  dlas,

por descolora¢ao devido ao empalidecimento da  pele,  areas completas de alopecia,  e cicatrizes

Substancia  test®:  e  qualquer  especie  quimjca,  biol6gica  ou  blotecnol6gica,  formulaeao  ou  metab6lito.  que

esta sob investiga9ao em urn estudo

4.    Material e metodos

4o4,E;:eseeas#:s:°'n::npd:fhdc°ipp,eg°sEeAt:d8o°AEsCPR(A9Tr%A'SaB:nLffr85CR°::8£,8°=°B;rLat'8nG:nRdED_evce:°o?dmeennat:an:
Geral  de Acreditagao -Set/2011  e da OECD  (Organisation for  Economic  Co-operation  and  Development)  Number

1    OECD  Principles  on  Good   Laboratory  Practice   (as  revised  in   1997),   ENV/MC/CHEM(98)17  e  Procedimento

Operacional  Padrao da Bioagri  Laborat6rios Ltda  ,  POP-M 0855.  Rev  10
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Relat6rio do Estudo:  RE. 413.0052.15

4.1. Selecao do si8tema-teste

Este  estudo  foi  conduzido  em  tres  coelhos  brancos,  Nova  Zelandia  (Orycfo/agtjs  cunt.cu/tjs),  todos  machos.

adultos  jovens,  saudaveis  com  idade  de  11   semanas,  pesando  entre  2,0  e  3,0  kg,  fornecidos  por  Granja  F{G,

Suzano -SP.

4.1.1. Justificativa da selegao do sistema-teste

0 coelho e a especie mais usada para testar irritagao/corrosao cutanea e e a especie recomendada por varias

agencias   regiilat6rias,   a   coelho  e   o   modelo   unlversal   para  ava[lar  toxicldade  de  varias  classes  de  agentes

quimlcos e para qual existe uma base de dados hist6ricos (Gad & Chengelis.1998)

4.1.2. Declaracao de acompanhamento de bern-estar animal

Este  estudo  foi  realizado  em  conformidade  com  todas  as  leis  aplicaveis  ao  bern  estar  de  uso  e  cuidado
humanitario  de  animais  de  laboratdrio.  Sempre  que  possivel`  os  procedimentos  sao  delineados  visando  evitar  ou

minlmizar desconforto,  angi]stia ou dor aos animals

4.2. Preparo do sistema-teste

Os  animais  empregados  neste  estudo  foram  selecionados  de  uma  populacao  estoque  saudavel.  Todos  os

coelhos foram  examinados antes da aclimatagao   Os  coelhos  foram  aclimatados  nas  condi?6es  do  laborat6rio  por

urn periodo de  no minimo 5 dlas,  antes da apllca¢ao da substancia teste

Aproximadamente 24  horas antes do iniclo do teste,  duas areas com cerca de 6 cm2 (aproximadamente).  uma
no flanco  esquerdo  e  outra  no  direito  de  cada  animal.  foram  depiladas  com  o auxilio  de  uma  maquina  de  tosa  e

lamlna  de  barbear,  tomando-se  o  cuidado  para  nao  lesionar  a  pele  dos  animals   Somente  animals  com  a  pele

saudavel foram utllizados no estudo.

4.3. Condic6es de alojamento e alimentacao dos animais

Os  animals  foram  individualmente  alojados  em  gaiolas  (40x40x40  cm),  devidamente  identificadas  com  placas

metalicas onde constou o c6digo da amostra,  c6dlgo do estudo, data de inicio e data de termino do ensaio,  sexo e

especie  A temperatura da sala dos animals foi  mantida em 20°C  (± 3°C),  bern como a umldade relativa do ar entre
30  e  70%.  Luz  artificial  fol  proporcionada  aos  animais,  em  ciclos  seqiienciais  de  12  horas  de  luz  e  12  horas  sem

luz e a troca de ar programada para  10 a  15 trocas/hora.

Ragao   comercial   peletlzada   para   coelhos   (Nome   Comercial.   Presence,   Marca`   Evialis   do   Brasil   Nutrigao

Animal  Ltda.) fol oferecida ac/ /i.btfum,  supridas em cochos metalicos.  Amostras de lotes de racao sao regularmente

avaliadas  pela   BIOAGRI   Laborat6rios  Ltda.   quanto  a  qualidade  microbiol6glca  e  micotoxinas  que  devem  estar

dentro do padrao de qualidade esperado para racao  Agua filtrada fol suprida,  ad //bi/urn.  por urn sistema continuo

de  distribuigao  nas  gaiolas  e  e  avaliada  regularmente  quanta  a  qualidade  microbiol6gica.  a  mesma  atende  aos

padr6es de potabilidade

4.4, Preparo da substancia teste

A substancia teste fol apllcada  pura.

4.5. Aplicacao da substancia teste

0 teste foi  inicialmente conduzido com  urn unico coelho   Como  nenhuma  rea?ao cutanea severa foi  observada

no teste inicial,  dois animals adicionais foram testados para confirmar a resposta

Com  o auxilio de  uma  seringa  esteril`  a  substancia teste  foi  aplicada  no flanco dlreito  na  dose  de  0,5  mL  para

cada animal  em  uma  pequena  area da  pele  (aproximadamente 6 cm2) e coberta  com  uma  gaze e fixada  com fita
hipoalergenica   Ap6s  4  horas  da  aplicagao  da  substancia  teste,   removeii-se  toda  a  bandagem  oclusiva  e  os

residucls  da  substancia  teste,   com  o  auxilio  de  agua  purlficada    a  flanco  esqucrdo,   que  permaneceu   sem  o

tratamento foi  utilizado como controle

Pagina 5 de 8  -RE 413 005215
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Relat6rio do Estudo:  RE. 413.0052.15

4.6. Pesagem

0  peso  de  cada  animal  foi  verificado  antes  da  aplicagao  da  substancia  teste  e  ap6s  o  registro  da  ultima

avaliacao

4.7. Periodo do avaliacao

Todos os animals foram examlnados no periodo de  1,  24,  48 e  72  horas,  ap6s a  remocao da  bandagem  semi

oclusiva,  em  relaeao a reag6es cutaneas de eritema e edema.  sendo essas reae6es reglstradas,  conforme Tabela
1   Os sinais clinicos tambem foram observados durante o periodo de avalia?ao (Tabela 2)

0 grau de irritaeao cutanea foi obtido de acordo com o sistema de graduac6es descrito no Quadro  1

Quadro 1   Sistema de raduaeao de

Formasao de eritema

Forma9ao de edema

I

I.__

Fonte.  OECD.  2002

Sintomas

Ausencia de erjtema

E~rTtrm-5-froie-vjELEabiFre-_E-t_i-vL±?ti
Eritema bern definido

Eritema moderado a severo

EliIEifiTa~5-6ivEfa-7J6r-rri€iFrdTo-)-5Tf6Tin-a-¢-a-6--dTeT;6-57aslE7Te;

_ . ~_l!±S!±Lsj|r_gf_I_n9_a_s|__
Sintomas

Ausencla de edema

Earrp'a_i_Edr]E_+E_T5_Fu:riir2±E=eliTF!F+I

Edema
r_ffii

11

e da area do edema bern definida)
1mm)                   ,-------------- +

TffiaT5-~a-6  1  mm.  uitFal6a-55-a--a-a-F5-a -de

rpocleradg+±£|g2sjma±laLP_ep_t£

i         Edemasevero
i.       _._.     .__``              .                    _ ~_A____eLxpgsi_£_a9L___v`. ____.   __J._   _  ___                   _    ______  __.__    I

4.8. Eutanasia dos animais

Ap6s  o  termino  das  avaliag6es,  cada  anlmal  foi  anestesiado  por  uma  inje¢ao  subcutanea  de  quetamina,

xilazina  e  cloridrato  de  tramal  e  posteriormente  foram  eutanaslados  atraves  de  uma  lnjegao  intra-cardiaca  de  T-

61®.    Apes    o    procedimento,    a    morte    dos   animals   fol    confirmada    atraves   do   2°    metodo    de   eutanasia

(exsanguina¢ao),  conforme  POP-M  0824 (Fiev.  07)

4.9. Clas§ificacao da substancia teste

0  valor  medio  da  lrritagao  ciitanea  foi  estabelecido  considerando  os  valores  de  eritema  e  edema  para  as

avaliag6es  de  24,  48  e  72  horas   Para  cada  periodo  somou-se  os  valores  de  edema  e  eritema  separadamente,
obtendo  urn  valor  medio  por  animal.    A  media  geral  para  eritema  e  edema  por  anlmal  tambem  foi  calculada   A

classificagao  final  fc)i  realizada  em  acordo  com  o  Globally  Harmonized  System  of  Classification  and  Labelling  of

Chemicals for Human  Health -GHS`  2003 (Quadro 2)
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da substancia teste

¥£J=¥¥c3e¥
Corroslvo

LJ+---------

lrritante

i___ . I

L

_i
lmtante Leve

Cr'terlo

Destrulgao do tecido dermico,

_ __.                        Necrose nap±!±±±p±!gLmenos urn animal                       ___  _.. __
Valores m6dios 2 2,3 -< 4,0 para eritema/escara ou para edema em pelo menos 2

de 3 animais testados.  nas avalia¢6es de 24, 48 e 72 horas apes a remoeao da

bandagem,  ou se as reag6es sao tardias, a partir da graduagao do 30 dia de
avallacao para iniciar as reagao na pele,

lnflamacao que persiste ate o termino do periodo de observagao de  14 dias,  em

pelo menos 2 animals,  particularmente levando-se em consideraeao a alopecia

(area limitada)T  hiperqueratose,  hiperplasia e escamacao,  ou
Em alguns casos onde existe uma nltida variabilidade de respostas entre os

animals,  com efeitos posltivos bern definidos relacionados a exposigao quimica em

urn dnlco animal,  mas os criterios acima

Valores medlos 21,5 -< 2.3 para eritema/escara ou para edema em pelo menos

de 3 animals testados,  nas avalia?6es de 24. 48 e 72 horas, ou se as rea?6es sao

tardias,  a partir da graduagao do 3° dia de avaliagao para lniciar as reagao na pele

._...      (q uangg_pjaoLJp£|_uJLd_a~ng_£±Leioria__9_e+±uaL£±g££j|pr_all_ ___
Fine:  Globally F]5+inonized Sys(em of Classification and Labemng of Chemicals for Human Health,  2003

5.    Resultados

Os animais nao apresentaram rea¢6es cutaneas  Os resultados obtidos estao expressos na Tabela  1
0 estudo foi concluido na leitura de 72  horas devido a ausencia de rea¢6es cutaneas

Tabela 1   Resultados das rea¢6es cutaneas nos animals e medias da graduaeao nos periodos de 24, 48 e 72tryai,#pica?ao da substancia teste

inicial   i     Reac6e

n£7,smeax,o [fEL

3

Periodos

Avallados

Eritema

Ap6s a retirada da bandagem

I-=F=+4I
oO'O

Edema      I             0
____           I

Erltema      )

2497,1

2164,2

2491,6

+='Li=-'-I-:+Edema      I_-__-----I--
0±i:±i

Legenda para Reac6es Cutaneas
Ver Quadrol

Na=  Nao aplicavel

24h            (            48h

I_ ___,__

Media

(Periodo de
24 a 72 h)

L5-:--:==--iro---

0
__ __ --._ ----- +

0'0
----- + -------

Pagina  7 de 8 -F{E 413 005215

0             I             0,00

6T_TOTE_6

9_.I    __i        _       0,00

o               I                o.Oo
_      __   __._  ___  i-`-',__  _    ____.._

0                        0,00
_.__._.___ ___L____ ___ _   _

Media Geral

(er,tema +
edema)

0,00

--+-----------
I

i            0,00
i

--      t      ----------------- `    ._.__

I

0,00
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Tabela  2   Sinais Clinicos.

Ntimero do   L.--           ~~-
animal     L~~Th-ora-i-----------

Legenda

0   Nenhuma  alteracao observada
1   Altera¢6es de pele   pelos e   olhos

2   Altera¢5o nas mucosas

3   Sistema  respiratorio

4   Sistema  circillatorlo

5   Slstema  nervoso

6   Convulsao

7   Saliva¢ao

8   Diarrela.

Na=  Nao aplicavel

stFTs-tl-i-ni6-os

a retirada da b?.nd_aLgLe.ap_~

48 horas

9   Letargia

10   Tremores

11    Hiperqueratose

12   Hiperplasia

13   Escama?ao\

14   Alopecia

15   Escara

16   0utros,

17   Morte

----+

72 horas

0

0

1________._.._0_______     _.              ______

6.    Conclusao

Considerando  os  resultados  obtldos  e  a  metodologla  adotada,  a  substancia  teste  Alcool  70°,  aplicada  pura.

nao foi  classlficada  como  irritante,  pois a media  das graduae6es cutaneas fol  menor que os valores estabelecidos

pelo GHS,  2003 para classificagao
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