PORTARIA N2 108, DE 25 DE JULHO DE 1991
Publicada no D.O.U de 25/07/1991

Normaliza a composicao de produtos para TRO, de acordo com
0s conceitos de reidratacdo, manutencgao e prevencdo em TRO
contidos nas normas de controle de doencas diarréicas do
Ministério da Saude.

O CHEFE DA DIVISAO DE PRODUTOS, do Departamento Técnico-Normativo, da Secretaria
Nacional de Vigilancia Sanitéria, do Ministério da Saude, no uso da competéncia que lhe foi delegada pelo
Ministro de Estado da Saude, no termos da Portaria n® 767, de 12 de junho de 1990, e em cumprimento a
dispositivos da Lei n® 6.360/76, do Decreto n® 79.094/77 e Decreto-Lei n® 986/69, e considerando;

- que a doenga diarréica aguda se constitui em uma das principais causas de mortalidade infantil no
pais;

- que a terapia de reidratacdo oral (TRO) em um contexto de assisténcia materno-infantil, pode
salvar a vida de milhares de criangas no pais;

- que os principios basicos da TRO ja estdo bem fundamentados pela OMS e pela Comunidade
Cientifica Nacional e Internacional;

- que ha necessidade de adequar a esses principios as férmulas de produtos para hidratagao oral
atualmente existentes no Brasil, ou aquelas que venham a ser registradas futuramente, resolve:

1. Normalizar a composi¢ao de produtos para TRO, de acordo com os conceitos de reidratacao,
manutengao e prevengdo em TRO contidos nas normas de controle de doengas diarréicas do Ministério da
Saude.

2. Determinar o conteddo minimo de informacdes que devem ser fornecidas aos profissionais de
salde e ao usuario, através da bula e/ou rotulagem do produto.

3. Aprovar a seguinte norma sobre TRO.

I. A composi¢do dos produtos para a reidratacdo oral deve ter as seguintes especificacdes, de
acordo com a norma internacional OMS/UNICEF:

Composicao por litro de dqua

Saddio 90 mEq
Potassio 20-25 mEq
Cloreto 80 mEq
Citrato (*) 30-25 mEq
Glicose 111 mMol

(*) O citrato pode ser substituido por bicarbonato, lactato ou acetato.

Outros eletrolitos e outros componentes ndo aportam beneficios adicionais nesta fase de reposigao e devem
ser evitados, a ndo que surjam comprovagdes cientificas que justifiquem sua inclusao.

Nao se pode adicionar corantes e/ou sabores aos produtos para reidratagao oral.

Os produtos para reidratacdo podem ser apresentados como solugdes prontas para uso, solugdes
concentradas para serem diluidas ou como p6 ou granulos para diluicdo em agua, de acordo com instrugdes
de preparo que devem constar da embalagem de forma clara como esta descrito no item Ill desta Norma,
que trata de bula e rotulagem.

II. A composicdo dos produtos para a prevencdo da desidratagdo e para a manutencédo da
hidratagdo deve ter as seguintes especificacdes :

- A concentracdo de Sodio podera variar entre 40 e 60 mEg/L. A concentracdo de potassio devera
ser 20 mEqg/l. A concentracdo milimolar de bicarbonato (ou base equivalente) deverd compor 1/5 a 1/3 dos
anions, sendo o restante cloreto. A concentracédo de glicose devera estar entre 110 e 140 mMol/l.



- Outros eletrdlitos, além dos descritos acima, poderdo ser incluidos nas solugées de manutencéo e
prevencao de que aja justificativa de sua necessidade e das concentragdes propostas.

- Os produtos para prevencdo da desidratagdo e manutengdo da hidratacdo podem ser
apresentados como solugdes prontas para uso, solugdes concentradas para serem diluidas ou como p6 ou
granulos para diluicho em agua, de acordo com as instru¢des de preparo que devem constar da
embalagem, de forma clara como esta descrito no item |1l desta Norma, que trata de bula e rotulagem.

llI. A bula e a rotulagem dos produtos para hidratacdo oral deverdo seguir as seguintes
determinagdes. Os produtos para reidratacdo e para manutencao/prevencao deverao ter bula especifica
para cada caso, redigida de acordo com o roteiro instituido pela Portaria n® 65, de 28 de dezembro de 1984,
da SNVS-MS. Mesmo os produtos em pd ou granulos para reconstituicdo, vendidos em embalagem
multipla, deverdo ter incluido uma bula, para orientacdo da farmacia e do consumidor através dos
funcionérios da farmacia.

- O item da bula “INFORMA(}OES AO PACIENTE” deve ter alto contelido informativo e educativo,
incluindo preceitos de higiene, estimulo ao aleitamento materno, prevengao da desidratagé@o e recuperagao
nutricional. E recomendavel a inclus&o de ilustragoes.

- No item da bula “INDICAGOES”, poderéo ser indicados “para reidratagdo e manutengcédo oral”
exclusivamente os produtos com teor de sédio igual a 90 mEg/l. Todos os produtos com teor de sédio entre
40 e 60 mEq/l somente poderdo ser indicados “para prevencdo da desidratacdo e manutencdo da
hidratacdo apés a fase de reidratagao”. _

- As bulas devem incluir no item “PRECAUCOES”, cuidados sobre o uso de solugbes orais com
potassio se a funcao renal estiver diminuida e, no item “CONTRA-INDICACOES”, obstrucdo ou perfuragéo
intestinal.

- A rotulagem dos produtos para reposicdo ou para manutengao, apresentados em po, solugdes
concentradas para serem diluidas, ou granulos para diluigdo em agua, devera conter: instru¢des claras de
preparo, se possivel com ilustragdes, instrugdes de uso e conservagao. Se dispensados em embalagem
individual (envelope, sachet, etc.) devera constar nesta, a composi¢gédo do produto, bem como outros textos
previstos na legislagéo.

IV. Todos os produtos hidroeletroliticos, cuja composicdo nao estiver de acordo com os itens | e |l
desta Norma, deverdo conter no rétulo em caracteres visiveis, o texto “Este produto ndo é indicado para
hidratacéo oral de pacientes desidratados por doenca diarréica aguda”.

V. Os fabricantes de produtos hidratantes orais terdo um prazo de 12 meses para adaptarem seus
produtos ao cumprimento desta Norma.

4. Esta portaria entrard em vigor na data de sua publicagao no Diario Oficial da Uni&o.
PAULO ROBERTO MIELE

(Of. n2 141/91)

RETIFICACAO
DOU DE 23/08/1991

Na Portaria n® 108 de 28 de julho de 1991, publicada no D.O .U. de 29.7.91 em seu item | :
Composigéao por litro de agua, onde se |é: Citrato 30 — 25 mEq deve ser substituido por citrato 30 — 35 mEq.

Em seu item onde se 1é: A Concentracao de Glicose devera estar entre 110 e 140 m Mo/l, deve ser lido: A
Concentracao de Glicose devera estar entre 110 e 140 m Mol/l.

(Of. n® 165/91)



