BULA_01_NEMATHORIN

ISK BIOSCIENCES
NEMATHORIN

BULA

Registrado no Ministério da Agricultura e Pecuéria - MAPA sob o n°® 43624

COMPOSICAO:

(RS)-S-sec-butyl O-ethyl 2-oxo-1,3-thiazolidin-3-ylphosphonothioate

FOSTIAZATO (fosthiazate)...........ooooiiiiiiiii 500 g/L (50,00% m/v)
Componente toxicologicamente relevante [Solvente nafta (Hidrocarboneto aromético
[OTSET= (0 (o) | [PPSRt 428,0 g/L (42,80% m/v)
OULrOS INGIEAIENTES .....eviiiiiiiiiiie e 132 g/L (13,20% m/v)
[ GRUPO INSETICIDA |

CONTEUDO: Vide rétulo

CLASSE: Inseticida

FOSTIAZATO (fosthiazate): Organofosforado

GRUPO SOLVENTE NAFTA: Hidrocarbonetos aromatico pesado UVCB
QuimMICO (substancias de composicdo desconhecida ou variavel,
produtos de reacdes complexas ou materiais bioldgicos).

TIPO DE FORMULAGCAOQ: Concentrado Emulsionavel (EC)

TITULAR DO REGISTRO:

ISK BIOSCIENCES DO BRASIL DEFENSIVOS AGRICOLAS LTDA. (*)

Avenida Fabio Ferraz Bicudo, 448 — Indaiatuba, SP- CEP: 13.331-501 - Tel.: (19)
3875-7450 - CNPJ: 02.657.037/0001-12 - Registro CFICS/ GDSV/ CDA n° 341

(*) IMPORTADOR DO PRODUTO FORMULADO

FABRICANTES:

FOSTHIAZATE TECNICO ISK - Registro MAPA n° 04399
ISHIHARA SANGYO KAISHA, LTD.

(Sede): 3-15, Edobori 1-Chome - Nishi-ku, Osaka 550-0002 - Japéo
(Fabrica): 1, Ishihara-Cho, Yokkaichi-City, Mie, 510-0842 — Japao

SAJJAN INDIA LIMITED

(Sede) #02 Ground Floor, Matulya Centre, Senapati Bapat Marg, Lower Panel Mumbai
400013, Maharashtra State - India

(Fabrica): Plot No. 6102/6103/6117-19, GIDC, Ankleshwar, 393002, Gujarat State,
India

N° do lote ou partida:
Data de fabricagao: VIDE EMBALAGEM
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[Data de vencimento: | |

ANTES DE USAR O PRODUTO LEIA O ROTULO, A BULA E A RECEITAE
CONSERVANDO-OS EM SEU PODER”.
E OBRIGATORIO O USO DE EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL,
PROTEJA-SE.
E OBRIGATORIA A DEVOLUGAO DA EMBALAGEM VAZIA.
IndUstria Brasileira
(Dispor este termo quando houver processo industrial no Brasil, conforme previsto
no Art. 4° e 273° do Decreto N° 7.212, de 15 de junho de 2010)

CLASSIFICACAO TOXICOLOGICA: PRODUTO MODERADAMENTE TOXICO -
CATEGORIA 3
CLASSIFICACAO QUANTO AO POTENCIAL DE PERICULOSIDADE
AMBIENTAL: PRODUTO MUITO PERIGOSO AO MEIO AMBIENTE - CLASSE Il

Cor da Faixa: Amarelo PMS Yellow C

% ,

VENENO
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INSTRUCOES DE USO: O produto NEMATHORIN é um inseticida e nematicida do
grupo quimico Organofosforado, que atua como inibidor da Acetilcolinesterase. Deve
ser utilizado em aplicagéo no sulco de plantio na cultura da cana-de-agucar.

CULTURAS, PRAGAS CONTROLADAS, DOSES, EPOCA E INTERVALO DE
APLICACAO:

' VOLUME
CULTURAS| ALVOS DOSES NUMDEERSP'IE_I'E';E%ALO DE
CALDA
Realizar uma aplicagao no
Nematoide- 1a2Ll/ha |Sulcode plantio da cana-de-
das-galhas (0,5a1kg | a@cucar. Aplicar a dose mais
(Meloidogyne i.a./ha) alta em areas com historico
javanica) de alta infestacéo de 100 litros
Cana-de- nematoides. de agua
agucar Realizar uma aplicagdo no por
Nematdide- | 1,5 /hg |Sulco de plantio da cana-de- hectare.
das-lesdes (0,5 a 1 kg acgucar. Aplicar a do;e mfais
(Pratylenchus i’ a./ha) alta em areas com histoérico
zeae) h de alta infestacéo de
nematoides.

A.l. = ingrediente ativo.

MODO DE APLICACAO:

Cana-de-acucar: Utilizar pulverizador tratorizado ou costal manual provido de pontas,
com espagamento, vazdo, pressao de trabalho corretamente calibrados, de acordo
com instru¢des do fabricante. Realizar a aplicacdo no sulco de plantio da cana-de-
acucar.

O sistema de agitacao do tanque de pulverizacdo deve ser mantido em funcionamento
durante toda a aplicacéo.

Siga as boas praticas agricolas e consulte sempre um Engenheiro Agrénomo.

INTERVALO DE SEGURANCA:
Cana-de-aGUCaAr.........c.uuviiieeeeiiiiiee e e e 120 dias

INTERVALO DE REENTRADA DE PESSOAS NAS CULTURAS E AREAS
TRATADAS:

N&o entre na area em que o produto foi aplicado antes da secagem completa da calda
(no minimo 24 horas apos a aplicacdo). Caso necessite entrar antes deste periodo,
utilize os Equipamentos de Protecdo Individual (EPI) recomendados para 0 uso
durante a aplicacao.

LIMITACOES DE USO:
N&o ha limitacdo de uso quando utilizado de acordo com as recomendacdes
constantes na bula.

INFORMACOES SOBRE EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL A SEREM
UTILIZADOS:
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VIDE DADOS RELATIVOS A PROTECAO DA SAUDE HUMANA

INFORMAGOES SOBRE OS EQUIPAMENTOS DE APLICAGAO A SEREM
USADOS: )
VIDE MODO DE APLICAGAO

DESCRICAO DOS PROCESSOS DE TRIPLICE LAVAGEM DA EMBALAGEM OU
TECNOLOGIA EQUIVALENTE: B
VIDE DADOS RELATIVOS A PROTECAO DO MEIO AMBIENTE

INFORMACOES SOBRE OS PROCEDIMENTOS PARA DEVOLUCAO,
DESTINACAO, TRANSPORTE, RECICLA-GEM, REUTILIZACAO E INUTILIZACAO
DAS EMBALAGENS VAZIAS:

VIDE DADOS RELATIVOS A PROTECAO DO MEIO AMBIENTE

INFORMACOES SOBRE PROCEDIMENTOS PARA DEVOLUCAO E DESTINACAO
DE PRODUTOS IMPROPRIQS PARA UTILIZACAO OU EM DESUSO:
VIDE DADOS RELATIVOS A PROTECAO DO MEIO AMBIENTE

INFORMACOES SOBRE O MANEJO DE RESISTENCIA E MANEJO INTEGRADO
DE DOENCAS E PRAGAS:

RECOMENDAQ()ES PARA O MANEJO DA RESISTENCIA A INSETICIDAS:

A resisténcia de pragas a agrotoxicos ou qualquer outro agente de controle pode
tornar-se um problema econdémico, ou seja, fracassos no controle da praga podem ser
observados devido a resisténcia.

O inseticida NEMATHORIN pertence ao grupo 1B e o uso repetido deste inseticida ou
de outro produto do mesmo grupo pode aumentar o risco de desenvolvimento de
populacdes resistentes em algumas culturas.

Para manter a eficacia e longevidade do NEMATHORIN como uma ferramenta util de
manejo de pragas agricolas, € necessario seguir as seguintes estratégias que podem
prevenir, retardar ou reverter a evolucao da resisténcia:

Adotar as praticas de manejo a inseticidas, tais como:

o Rotacionar produtos com mecanismo de acao distinto do Grupo 29. Sempre
rotacionar com produtos de mecanismo de acao efetivos para a praga alvo.

o Usar NEMATHORIN ou outro produto do mesmo grupo quimico somente dentro
de um “intervalo de aplicacao” (janelas) de cerca de 30 dias.

o Aplicacdes sucessivas de NEMATHORIN podem ser feitas desde que o periodo
residual total do “intervalo de aplicagbes” ndo exceda o periodo de uma geragao da
praga-alvo.

o Respeitar o intervalo de aplicacéo para a reutilizacdo do NEMATHORIN ou
outros produtos do Grupo 1B quando for necessario;

o Sempre que possivel, realizar as aplicagbes direcionadas as fases mais
suscetiveis das pragas a serem controladas;

o Adotar outras taticas de controle, previstas no Manejo Integrado de Pragas
(MIP) como rotag&o de culturas, controle biolégico, controle por comportamento etc.,
sempre que disponivel e apropriado;

o Utilizar as recomendacdes e da modalidade de aplicacéo de acordo com a bula
do produto;
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o Sempre consultar um Engenheiro Agrébnomo para o direcionamento das
principais estratégias regionais para o manejo de resisténcia e para a orientagdo
técnica na aplicacdo de inseticidas;

o Informacgfes sobre possiveis casos de resisténcia em insetos e acaros devem
ser encaminhados para o IRAC-BR (www.irac-br.org.br), ou para o Ministério da
Agricultura e Pecuéria (www.agricultura.gov.br).


http://www.agricultura.gov.br/
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DADOS RELATIVOS A PROTECAO DA SAUDE HUMANA

ANTES DE USAR O PRODUTO, LEIA COM ATENCAO AS INSTRUCOES DA

BULA.

PRODUTO PERIGOSO. .
USE OS EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL COMO INDICADO.

PRECAUCOES GERAIS

Produto para uso exclusivamente agricola.

O Manuseio do produto deve ser realizado apenas por trabalhador capacitado.
N&o coma, nédo beba e ndo fume durante o manuseio e aplicagao do produto.
N&o transporte o produto juntamente com alimentos, medicamentos, ragoes,
animais e pessoas.

N&o manuseie ou apliqgue o produto sem os equipamentos de protecao individual
(EPI) recomendados.

N&o utilize equipamentos com vazamentos ou defeitos e ndo desentupa bicos,
orificio, e valvulas com a boca.

N&o utilize equipamentos de protecdo individual (EPI) danificados, Uumidos,
vencidos ou com vida util fora da especificacdo. Siga as recomendacdes
determinadas pelo fabricante.

N&o aplique o produto perto de escolas, residéncias e outros locais de
permanéncia de pessoas e areas de animais. Siga as orientacfes técnicas
especificas de um profissional habilitado.

Caso ocorra contato acidental da pessoa com o produto, siga as orientacdes
descritas em primeiros socorros e procure rapidamente um servico médico de
emergéncia.

Mantenha o produto adequadamente fechado, em sua embalagem original, em
local trancado, longe do alcance de criangas e animais.

Os Equipamentos de Protec¢éo Individual (EPI) recomendados devem ser vestidos
na seguinte ordem: macacao impermedvel com mangas compridas passando por
cima do punho das luvas e as pernas das calcas por cima das botas; botas de
borracha; avental impermeavel, respirador com filtro mecéanico classe P2 ou
P3/méascara de prote¢do para nariz e boca; viseira facial/6culos de seguranca com
protecao lateral; touca arabe; luvas de nitrila.

Seguir as recomendacdes do fabricante do Equipamento de Protecdo Individual
(EPI) com relacdo a forma de limpeza, conservacéo e descarte do EPI danificado.

PRECAUCOES DURANTE O MANUSEIO/PREPARACAO DA CALDA

Utilize equipamento de protecdo individual — EPI: macac&o impermeavel com
mangas compridas passando por cima do punho das luvas e as pernas das calcas
por cima das botas; botas de borracha; avental impermeavel, respirador com filtro
mecanico classe P2 ou P3/mascara de protecdo para nariz e boca; viseira
facial/6culos de seguranca com protecao lateral; touca arabe; luvas de nitrila.
Manuseie o produto em local aberto e ventilado, utilizando os Equipamentos de
Protecéo Individual (EPI) recomendados.

Ao abrir a embalagem, faca-o de modo a evitar respingos.

Caso ocorra contato acidental da pessoa com o produto, siga as orientacdes
descritas em primeiros socorros e procure rapidamente um servico médico de
emergéncia.
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PRECAUCOES DURANTE A APLICACAO DO PRODUTO

Evite o maximo possivel o contato com a area tratada.

Aplique o produto somente nas doses recomendadas e observe o intervalo de
seguranca (intervalo de tempo entre a ultima aplicacéo e a colheita).

N&o permita que animais, criancas ou qualquer pessoa néo autorizada entrem na
area em que estiver sendo aplicado o produto.

N&o aplique o produto na presenga de ventos fortes e nas horas mais quentes do
dia, respeitando as melhores condi¢Bes climaticas para cada regiao.

Verifique a direcao do vento e aplique de modo a ndo entrar em contato, ou permitir
gue outras pessoas também entrem em contato com a névoa do produto.

Utilize equipamento de protecdo individual — EPIl: macac&o impermeavel com
mangas compridas passando por cima do punho das luvas e as pernas das calcas
por cima das botas; botas de borracha; avental impermeavel, respirador com filtro
mecanico classe P2 ou P3/mascara de protecdo para nariz e boca; viseira
facial/6culos de seguranca com protecao lateral; touca arabe; luvas de nitrila.

PRECAUCOES APOS A APLICACAO DO PRODUTO

Sinalizar a éarea tratada com os dizeres: “PROIBIDA A ENTRADA. AREA
TRATADA” e manter os avisos até o final do periodo de reentrada.

Evite 0 maximo possivel o contato com a area tratada. Caso necessite entrar na
area tratada com o produto antes do término do intervalo de reentrada, utilize os
Equipamentos de Protecdo Individual (EPI) recomendados para o uso durante a
aplicacéo.

N&o permita que animais, criancas ou qualquer pessoa entrem em areas tratadas
logo apos a aplicacgéo.

Aplique o produto somente nas doses recomendadas e observe o intervalo de
seguranca (intervalo de tempo entre a Ultima aplicacdo e a colheita).

Antes de retirar os equipamentos de protecdo individual (EPI), lave as luvas ainda
vestidas para evitar contaminacao.

Mantenha o restante do produto adequadamente fechado em sua embalagem
original, em local trancado, longe do alcance de criancas e animais.

Tome banho imediatamente apds a aplicacdo do produto e troque as roupas.
Lave as roupas e os Equipamentos de Protecdo Individual (EPI) separados das
demais roupas da familia. Ao lavar as roupas, utlizar luvas e avental
impermeaveis.

Apés cada aplicacdo do produto faca a manutencdo e a lavagem dos
equipamentos de aplicacao.

N&o reutilizar a embalagem vazia.

No descarte de embalagens, utilize Equipamentos de Protecao Individual (EPI),
macacao impermeavel com mangas compridas passando por cima do punho das
luvas e as pernas das calcas por cima das botas; botas de borracha; avental
impermeavel, respirador com filtro mecéanico classe P2 ou P3/mascara de protegéao
para nariz e boca; viseira facial/6culos de seguranca com protecao lateral; touca
arabe; luvas de nitrila.

Os equipamentos de Protecéo Individual (EPI) recomendados devem ser retirados
na seguinte ordem: touca arabe; viseira facial/6culo d e protecao, avental, botas
de borracha, macacéo, luvas de nitrila e respirador.

A manutencéo e a limpeza do EPI devem ser realizadas por pessoa treinada e
devidamente protegida.
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Pode ser fatal se ingerido e

% penetrar nas vias respiratodrias

Toxico se ingerido

PERIGO Pode ser nocivo em contato com a
pele.

Nocivo se inalado
Provoca irritagao ocular grave

Provoca moderada irritagdo a pele

PRIMEIROS SOCORROS: procure imediatamente um servico médico de emergéncia
levando a embalagem, rétulo, bula e/ou receituario agronémico do produto.

- Ingestdo: Se engolir o produto, ndo provoque vomito. Caso o vOmito ocorra
naturalmente, deite a pessoa de lado. Nao dé nada para beber ou comer.

- Olhos: ATENQAO: O PRODUTO PROVOCA IRRITAC}AO OCULAR GRAVE. Em
caso de contato com os olhos, retire lentes de contato, se presentes. Lave com muita
dgua corrente durante pelo menos 15 minutos, elevando as palpebras
ocasionalmente. Evite que a agua de lavagem entre no outro olho.

- Inalacéo: Se o produto for inalado (“respirado”), leve a pessoa para um local aberto
e ventilado.

- Pele: ATENCAO: O PRODUTO PROVOCA IRRITACAO A PELE. Em caso de
contato, tire toda a roupa e acessorios (cinto, pulseira, 6culos, relégio, anéis, etc.)
contaminados e lave a pele com muita 4gua corrente e sabao neutro, por pelo menos
15 minutos.

A pessoa que prestar socorro deve proteger-se da contaminacdo usando luvas e
avental impermeéaveis, por exemplo.

ANTIDOTO

A administracdo de atropina sO devera ser realizada na vigéncia de
sintomatologia. N&o devera ser administrada se o0 paciente estiver
assintomatico. A pralidoxima € o antidoto especifico para os organofosforados.

INTOXICACOES POR NEMATHORIN
(FOSTIAZATO (fosthiazate))

INFORMACOES MEDICAS
Grupo quimico FOSTIAZATO (fosthiazate): organofosforado
SOLVENTE NAFTA: Hidrocarbonetos aromatico pesado
UVCB (substéancias de composicdo desconhecida ou
variavel, produtos de reacdes complexas ou materiais
biolégicos).
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Classe CATEGORIA 3 - PRODUTO MODERADAMETE TOXICO
toxicoldgica

Vias de Oral, ocular, inalatoria e dérmica.

exposicao

Toxicocinética FOSTIAZATO:

Apos a absorcgdo, os Organofosforados séo distribuidos por
todos os tecidos do organismo, atingindo altas concentracdes
no figado, onde s&o metabolizados, e nos rins, que o0s
excretam. A meia-vida destes inseticidas varia muito,
dependendo da natureza do composto. Alguns metabdlitos
S840 mais toxicos que a substancia que os originou.
Fostiazato é um organofosforado. Age na inibicdo da
atividade da acetil colinesterase.

Estudos com animais de laboratdrio mostraram que o produto
€ rapidamente absorvido, metabolizado e excretado.
Basicamente, a excrecao se completou em 24 horas apos a
administracdo do produto. Mais de 70% do produto €
eliminado pela urina. O restante é excretado pelas fezes e ar
expirado. Nao existe efeito acumulativo no organismo.

SOLVENTE NAFTA: Toxicocinética geral dos solventes.

A principal via de absorcdo ocorre em exposicoes
ocupacionais que possui a via respiratoria como principal
exposicao aos vapores do solvente, respondendo geralmente
por mais de 80% do absorvido. Secundariamente, € a via
cutanea, visto que a pele integra pode absorver o liquido
guando em contato direto com este, com variacdo de
absorcao entre 10 ug/cm2 e 100 ug/cm. A absorgao cutanea
de vapores de solventes, porém, em geral é pouco
significativa e muito varidvel dependendo de caracteristicas
de cada solvente. A via oral ndo possui relevancia, exceto no
caso de ingestédo de alimentos contaminados com solventes.
A distribuicdo dos solventes pelo organismo € heterogénea
entre os diferentes 6rgdos e tecidos, sendo em geral
alcancadas altas concentracfes em tecidos com maior
guantidade de lipidios, como o adiposo e o SNC.

A maioria dos solventes € biotransformada pelo figado e
outros tecidos pelas reacdes das Fases | e Il, sofrendo
oxidacao, hidrélise, reducéo, conjugacao etc. A tendéncia é
transformar substancias lipossoluveis em hidrossoluveis.
Ref.: Buschinelli, José Tarcisio Penteado (Toxicologia
Ocupacional, 2020)

Toxicodindmica FOSTIAZATO

Inibbem permanentemente a enzima acetilcolinesterase
através de sua fosforilagdo, causando acumulo de
acetilcolina e consequente  superestimulagcdo das
terminagdes nervosas, tornando inadequada a transmisséo
de seus estimulas as células musculares, glandulares,
ganglionares e do Sistema Nervoso Central (SNC).
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SOLVENTE NAFTA:

Os solventes, de forma geral, sdo irritantes para a pele
basicamente pela remocéo de sua camada lipidica protetora
e pela agressdo as membranas celulares. Os vapores
também sdao irritantes para mucosas das vias respiratorias e
oculares, mas como s&o irritantes fracos, necessitam de
exposicdes a elevadas concentracdes para produzir um efeito
significativo.

No caso dos efeitos agudos no SNC, que sao inespecificos,
a hipétese é de serem causados por acao dos solventes
dissolvidos na bainha de mielina, o que levaria a alteracéo da
excitabilidade e da conducdo de estimulos nos neurénios.
Esta suposicédo se deve ao fato de os efeitos serem iguais,
ndo obstante a grande disparidade das estruturas quimicas
dos solventes entre si, 0 que afasta a existéncia de um sitio-
alvo molecular especifico e também o fato da necessidade de
elevadas concentragfes para que esta acdo ocorra.

Ref.: Buschinelli, José Tarcisio Penteado (Toxicologia
Ocupacional, 2020

Sintomas e sinais | NEMATHORIN: FOSTIAZATO

clinicos Os efeitos podem ocorrer minutos ou horas apds exposicao.
As manifestacdes agudas séo classificadas como:
Muscarinicas (sindrome parassimpaticomimética,
muscarinica ou colinérgica): vomito, diarreia, colicas
abdominais, broncoespasmos, miose puntiforme e paralitica,
bradicardia, hipersecrecdo (sialorreia, lacrimejamento,
broncorréia e sudorese), cefaleia, incontinéncia urinaria,
visdo borrada. Diaforese severa pode provocar desidratacéo
e hipovolemia graves, resultando em choque.

Nicotinicas (sindrome nicotinica): midriase, mialgia,
hipertensdo arterial, fasciculacdbes musculares, tremores e
fraqueza, que séo, em geral, indicativos de gravidade. Pode
haver paralisia de musculatura respiratdria levando a morte.
Taquicardia e hipertensao arterial podem manifestar-se, e
serem alteradas pelo efeito muscarinico.

Efeitos em SNC (sindrome neurolédgica): ansiedade,
agitacdo, confusdo mental, ataxia, depressdo de centros
cardiorrespiratérios, convulsdes e coma.

Também podem ocorrer manifestacdes tardias:

- Sindrome intermediaria: aparece 1-4 dias ap0s a exposicéo
e a resolucéo da crise colinérgica aguda. E caracterizada por
paresia dos musculos respiratorios e debilidade muscular que
acomete principalmente a face, o pesco¢o e as porgdes
proximais dos membros. Também pode haver
comprometimento de pares cranianos e diminuicdo de
reflexos tendinosos. A crise cede apés 4-21 dias de
assisténcia adequada, mas pode prolongar-se, as vezes, por
meses apos a exposicao.

- Neuropatia retardada induzida por Organofosforados: ela
aparece em 14 dias a 28 dias ap0s a exposicdo e é
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desencadeada por dano aos axdnios de nervos periféricos e
centrais. A crise se caracteriza por paresias ou paralisias
simétricas de extremidades, sobretudo inferiores, podendo
persistir durante semanas ou anos. Sao raros, apoés
exposicdes agudas e intensas.

- Outros efeitos sobre o Sistema Nervoso Central: um déficit
residual de natureza neuropsiquiatrica, com depressao,
ansiedade, irritabilidade, comprometimento da memoria,
concentracdo e iniciativa podem observar-se.

SOLVENTE NAFTA:

Uma vez que o produto NEMATHORIN possui 0 Solvente
Nafta em sua formulacéo, os seguintes sinais clinicos podem
estar presentes:

1- Exposicéo Inalatéria, pode causar: dor de cabeca, nausea,
sonoléncia, tontura. A exposicdo aguda a altas doses pode
causar, depressao do sistema nervoso central, confuséo,
estado mental alterado, convulsdes e arritmias cardiacas.

2- Em contato com a pele pode causar: Irritacdo da pele.

3- Em contato com os olhos pode causar: leve irritacdo ocular
reversivel.

4- Exposicdo oral/aspiracdo: H& perigo de aspiracao,
podendo ser fatal se entrar nas vias respiratorias apos a
ingestado, devido as propriedades fisico-quimicas do material,
causando pneumonite quimica.

Ref.: ECHA (https://echa.europa.eu/reqgistration-dossier/-
[reqistered-dossier/15728/7/6/1) e SDS do componente
NAFTA.

Diagndstico O diagndstico é estabelecido pela confirmacéo da exposicéo,
de quadro clinico compativel, associados ou ndo a queda na
atividade das colinesterases. Queda em 25% ou mais de sua
atividade original indica exposi¢céo importante. Queda de 50%
€ geralmente associada com exposicdo intensa. A
pseudocolinesterase é um indicador sensivel, mas nao
especifico. Ambas podem demorar de 3-4 meses para se
normalizar.

A identificacdo das substéncias e seus metabolitos em
sangue e urina pode evidenciar exposi¢cao, mas nao séo
facilmente realizaveis. Outros controles incluem: eletrolitos,
glicemia, creatinina, amilase pancreética, enzimas hepaticas,
gasometria, ECG (prolongamento de QT), RX térax (edema
pulmonar e aspiracao).
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Convém considerar a possibilidade de associacdo do
organofosforado a outros toxicos, o que pode alterar ou
potencializar o perfil clinico esperado.

Em se apresentando sinais e sintomas indicativos de
intoxicacdo, trate o0 paciente imediatamente, nao
condicionando o inicio do tratamento a confirmacdo
laboratorial.

Tratamento As medidas abaixo relacionadas, especialmente aquelas
voltadas para a adequada oxigenacao do intoxicado, devem
ser implementadas concomitantemente ao tratamento
medicamentoso e a descontaminacao.

Utilizar luvas e avental durante a descontaminagéo.

1- Remover roupas e acessorios e descontaminar a pele
(incluindo pregas, cavidades e orificios) e cabelos, com agua
fria abundante e sabao.

2- Se houver exposicao ocular, irrigar abundantemente
com soro fisiolégico ou agua, por no minimo 15 minutos,
evitando contato com a pele e mucosas.

3- Em caso de ingestdo recente, proceder a lavagem
gastrica. Atentar para nivel de consciéncia e proteger vias
aéreas do risco de aspiracao.

Administrar carvdo ativado na propor¢cao de 50-100g em
adultos e 25-50g em criancas de 1-12 anos, e 1g/kg em
menores de 1 ano, diluidos em agua, na proporc¢éo de 30g de
carvao ativado para 240mL de agua.

4- Emergéncia, suporte e tratamento sintomético:
manter vias aéreas permedveis, se necessario através de
intubacao orotraqueal, aspirar secrecdes e oxigenar. Atencao
especial para fraqueza de musculatura respiratoria e parada
respiratéria repentina, hipotensdo e arritmias cardiacas.
Adotar medidas de assisténcia ventilatoria, se necessario.
Monitorar oxigenagdo (oximetria ou gasometria), ECG,
amilase sérica. Tratar pneumonite, convulsées e coma se
ocorrerem. Manter observagao por no minimo 24 horas apos
0 desaparecimento dos sintomas.

ANTIDOTO

A administracdo de atropina sO devera ser realizada na
vigéncia de sintomatologia. Nao devera ser administrada
se 0 paciente estiver assintomatico.

Atropina — agente antimuscarinico — € usada para reverter os
sintomas muscarinicos, ndo os nicotinicos, na dose de 2,0 —
4,0mg em dose de ataque (adultos), e 0,5mg/kg em criancas,
EV. Repetir se necessario a cada 5 a 10 minutos. As
preparacdes de Atropina disponiveis no mercado,
normalmente tem a concentragcao de 0,25 ou 0,50 mg/mL. O
parametro para a manutencéo ou supressao do tratamento é
clinico, e se baseia na reversdo da ausculta pulmonar
indicativa de broncorréia e na constatacdo do
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desaparecimento da fase hipersecretora, ou sintomas de
intoxicacdo atropinica (hiperemia de pele, boca seca, pupilas
dilatadas e taquicardia. Acancados sinais de atropinizacao,
ajustar a dose de manutencao destes efeitos por 24 horas ou
mais. A presenca de taquicardia e hipertensdo nao
contraindica a atropinizagao.

Manter em observagdo por 72 horas, com monitorizagao
cardiorrespiratoria e oximetria de pulso. A acdo letal dos
organofosforados pode ser comumente atribuida a
insuficiéncia respiratoria, pelos mecanismos de: bronca
constricdo, secrecdo pulmonar excessiva, faléncia da
musculatura respiratéria e consequente depressao do centro
respiratério por hipéxia. Devido a esta complicacdo, manter a
monitorizacao e tratamento sintomatico.

E indicado supervisdo do paciente por pelo menos 48
horas

Oximas-Pralidoxima — é um antidoto especifico para
organofosforados.

Sua ac¢dao visa restaurar a atividade da colinesterase, o que
justifica coleta de amostra de sangue heparinizado prévia a
sua administracdo, para estabelecimento da efetividade do
tratamento. Age em todos sitios afetados (muscarinicos,
nicotinicos e provavelmente em SNC). N&o reativa a
colinesterase plasmaética.

Dose de ataque:

Adulto: 1-2 g preferencialmente endovenosa EV, podendo ser
utilizada IM ou SC, em doses nao maiores que
200mg/minuto, diluidos em Soro Fisiol6gico, podendo ser
repetida a partir de 2 horas apés a primeira administracao,
nao ultrapassando a dose maxima de 12g/dia.

Criancas: 20-40mg/kg preferencialmente EV, podendo ser
utilizada IM ou SC (n&o exceder 4mg/kg/min).

Deve ser iniciada nas primeiras 24 hs, para ser mais efetiva,
mas pode ser realizada mais tarde, em especial para
compostos lipossoluveis.

Se ocorrer convulsdes, o paciente pode ser tratado com
benzodiazepinicos sob orientacdo médica.

Contraindicacdes | A didlise e a hemoperfusdo séo contra indicadas.

O vOmito é contra indicado em razao do risco potencial de
espiracao.

Aminas adrenérgicas sO devem ser usadas em
indicagcbes especificas, devido a possibilidade de
hipotensdo e fibrilagdo cardiaca (morfina, succinilcolina,
teofilina, fenotiazinas e reserpina).
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Efeitos das Com outros organofosforados ou carbamatos

interacdes

guimicas.

ATENCAO Para notificar o caso e obter informagdes especializadas

sobre o diagnaostico e tratamento, ligue para o Disque-
Intoxicac&o: 0800-722-6001. Rede Nacional de Centros de
Informagé&o e Assisténcia Toxicoldgica
(RENACIAT/ANVISA/MS).

As intoxicagfes por Agrotdxicos e Afins estéo incluidas
entre as Doencas e Agravos de Notificagdo Compulsoria.
Notifique ao sistema de informacéo de agravos de
notificacdo (SINAN/MS).

Notifique ao Sistema de Notificacdo em Vigilancia Sanitaria

(Notivisa).
Telefones de Emergéncia da empresa:
ISK Biosciences do Brasil Defensivos Agricolas Ltda.: (19)
3875-7450 ou 0800-7010450 (PLANITOX LINE)

Mecanismo de Acdo, Absorcao e Excrecao para Animais de Laboratorio:
“Vide item Toxicocinética” e “Vide item Toxicodinamica”.

Efeitos Agudos e Crdnicos para Animais de Laboratério:

Efeitos Agudos (Produto Formulado): NEMATHORIN

* DL50 oral agudo em ratos: 119 mg / kg para machos e 74 mg / kg para fémeas.

» DL50 dérmica em ratos: > 2000 mg/kg

* CL 50 inalatorio: 1,53 mg/L em machos e 1,44 mg/L em fémeas

» Corrosaol/irritagdo cutédnea: Moderadamente irritante a pele. Em coelhos foram
observados edema e eritema de leve a moderado em até 72 horas, tendo os efeitos
de edema regredidos dentro de 7 dias e eritema em 15 dias.

» Corrosaolirritacéo ocular em coelhos: Os animais de experimentacéo apresentaram
opacidade na cérnea, que desapareceu entre 7 a 14 dias; irritacdo da iris, que
desapareceu até o dia 7; hiperemia, edema e vermelhiddo da conjuntiva, que
desapareceram completamente no dia 14.

» Sensibilizacdo cutanea: produto ndo sensibilizante a pele de cobaias.

* Mutagenicidade: Nao foi observado potencial mutagénico no teste de
mutagenicidade in vitro (teste de Ames) ou no estudo de aberracdo cromossdmica in
vivo (estudo de formacao de microndcleos em medula éssea de camundongos).

Efeitos Agudos (Componente toxicologicamente relevante): Solvente Nafta

* DL50 oral agudo em ratos: > 5000 mg / kg.

* DL50 dérmica em coelhos: > 2000 mg/kg.

* CL 50 inalat6rio em ratos: 5,28 mg/L (vapor)

» Corroséaol/irritacdo cutanea: Pode causar desconforto e dermatite. Com base em
dados de teste para materiais estruturalmente semelhantes. Teste(s) equivalente(s)
ou semelhante(s) a Diretriz 404 da OCDE.

+ Corroséaol/irritacdo ocular em coelhos: Pode causar desconforto leve e de curta
duracdo aos olhos. Com base em dados de teste para materiais estruturalmente
semelhantes. Teste(s) equivalente(s) ou semelhante(s) a Diretriz 405 da OCDE.

» Sensibilizacdo cutanea: Nao se espera que seja um sensibilizador a pele. Com
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base em dados de teste para materiais estruturalmente semelhantes. Teste(s)
equivalente(s) ou semelhante(s) a Diretriz OCDE 406.

» Mutagenicidade: Nao se espera que seja um mutagénico. Com base em dados de
teste para materiais estruturalmente semelhantes. Teste(s) equivalente(s) ou
semelhante(s) a Diretriz OECD 471; 473; 474; 475; 476; 479.

Ref.: ECHA (https://echa.europa.eu/reqgistration-dossier/-/reqgistered-
dossier/15728/7/6/1) e SDS do componente NAFTA.

Efeitos crénicos (Produto Técnico): FOSTHIAZATE TECNICO ISK

O alvo principal do fostiazato parece ser o sistema nervoso, com um alvo secundario,
o sistema adrenal. A inibicdo das atividades plasmaticas, globulos vermelhos (RBC) e
colinesterase cerebral (ChE) foi observada nos estudos de toxicidade aguda,
subcrénica e cronica. Foram encontrados sintomas e sinais clinicos como ataxia,
postura curvada, ofegante e tremores em ratos machos no estudo de
carcinogenicidade e em ratos machos e fémeas no estudo de toxicidade dérmica de
21 dias.

O fostiazato foi classificado na categoria "N&o provavel carcinogénico para humanos".
N&o ha preocupacao com a mutagenicidade resultante da exposi¢éo ao fostiazato.

Efeitos crénicos (Componente toxicologicamente relevante): Solvente Nafta
N&o se espera que cause danos aos 6rgaos por exposicao prolongada ou repetida.
Dados encontrados na literatura para animais de laboratoérios, ndo foram consistentes
e ndo foram considerados relevantes para os seres humanos.

Ref.: ECHA (https://echa.europa.eu/reqgistration-dossier/-/reqgistered-
dossier/15728/7/6/1) e SDS do componente NAFTA.

Efeitos Adversos Conhecidos:
e Por nao ser produto com finalidade terapéutica, ndo ha como caracterizar efeitos
adversos em humanos.

Sintomas de Alarme:
e Na&o sao conhecidos.
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DADOS RELATIVOS A PROTECAO DO MEIO AMBIENTE:

1. PREC@UQC)ES DE USO E ADVERTENCIAS QUANTO AOS CUIDADOS DE
PROTECAO AO MEIO AMBIENTE:

- Este produto é:

o Altamente Perigoso ao Meio Ambiente (CLASSE 1)
m Muito Perigoso ao Meio Ambiente (CLASSE II)
o Perigoso ao Meio Ambiente (CLASSE IlI)

o Pouco Perigoso ao Meio Ambiente (CLASSE V)

2.

Este produto é ALTAMENTE MOVEL, apresentando alto potencial de
deslocamento no solo, podendo atingir principalmente aguas subterraneas.

Este produto € ALTAMENTE PERSISTENTE no meio ambiente.

Este produto € ALTAMENTE TOXICO para microcrustaceos.

Este produto € ALTAMENTE TOXICO para aves.

Este produto é ALTAMENTE TOXICO para abelhas, podendo atingir outros
insetos benéficos. Nao aplique o produto no periodo de maior visitacdo das
abelhas.

Evite a contaminacdo ambiental - Preserve a Natureza.

N&o utilize equipamento com vazamentos.

N&o aplique o produto na presenca de ventos fortes ou nas horas mais quentes.
Aplique somente as doses recomendadas.

N&o lave embalagens ou equipamento aplicador em lagos, fontes, rios e demais
corpos d’agua. Evite a contaminacao da agua.

A destinacdo inadequada de embalagens ou restos de produtos ocasiona
contaminacdo do solo, da agua e do ar, prejudicando a fauna, a flora e a saude
das pessoas.

INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO DO PRODUTO, VISANDO SUA

CONSERVACAO E PREVENCAO CONTRA ACIDENTES

Mantenha o produto em sua embalagem original, sempre fechada.

O local deve ser exclusivo para produtos toxicos, devendo ser isolado de
alimentos, bebidas, racdes ou outros materiais.

A construcao deve ser de alvenaria ou de material ndo combustivel.

O local deve ser ventilado, coberto e ter piso impermeavel.

Coloque placa de adverténcia com os dizeres: CUIDADO, VENENO.

Tranque o local, evitando 0 acesso de pessoas ndo autorizadas, principalmente
criangas.

Deve haver sempre embalagens adequadas disponiveis, para envolver
embalagens rompidas ou para o recolhimento de produtos vazados.

Em caso de armazéns, deverdo ser seguidas as instrugbes constantes na NBR
9843 da Associacao Brasileira de Normas Técnicas - ABNT.

Observe as disposi¢cdes constantes da legislacdo estadual e municipal.

3. INSTRUCOES EM CASO DE ACIDENTES

Isole e sinalize a area contaminada.
Contate as autoridades locais competentes e a empresa ISK Biosciences do Brasil
Defensivos Agricolas Ltda. - telefone (19) 3875-7450.
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e Utilize equipamento de protecéo individual - EPI (macacdo impermeavel, luvas e
botas de borracha, 6culos protetores e mascara com filtros).

e Em caso de derrame, siga as instrugcoes abaixo:

e Piso pavimentado - recolha o material com auxilio de uma pa e coloque em
recipiente lacrado e devidamente identificado. O produto derramado ndo devera
mais ser utilizado. Neste caso, consulte o Registrante através do telefone indicado
no rétulo para sua devolucéo e destinacao final.

e Solo - retire as camadas de terra contaminada até atingir o solo ndo contaminado,
recolha esse material e coloque em um recipiente lacrado e devidamente
identificado. Contate a empresa Registrante conforme indicado acima.

e Corpos d'agua - interrompa imediatamente a captacdo para o consumo humano
ou animal, contate o 6rgdo ambiental mais préximo e o centro de emergéncia da
empresa, visto que as medidas a serem adotadas dependem das proporc¢des do
acidente, das caracteristicas do corpo hidrico em questdo e da quantidade do
produto envolvido;

e Em caso de incéndio, use extintores DE AGUA EM FORMA DE NEBLINA, DE
CO2 ou PO Quimico ficando a favor do vento para evitar intoxicagao.

4. PROCEDIMENTOS DE LAVAGEM, ARMAZENAMENTO, DEVOLUCAO,
TRANSPORTE E DESTINACAO DE EMBALAGENS VAZIAS E RESTOS DE
PRODUTOS IMPROPRIOS PARA UTILIZACAO OU EM DESUSO:

EMBALAGEM RIGIDA LAVAVEL

LAVAGEM DA EMBALAGEM:

e Durante o procedimento de lavagem o operador devera estar utilizando os mesmos
EPI's Equipamentos de Protecdo Individual - recomendados para o preparo da
calda do produto.

Triplice Lavagem (lavagem manual):

Esta embalagem deve ser submetida ao processo de triplice lavagem,
imediatamente apés o0 seu esvaziamento, adotando-se 0s seguintes
procedimentos:

e Esvazie completamente o conteudo da embalagem no tanque do pulverizador,
mantendo-a na posi¢ao vertical durante 30 segundos;

Adicione agua limpa a embalagem até 1/4 do seu volume;

Tampe bem a embalagem e agite-a por 30 segundos;

Despeje a agua de lavagem no tanque do pulverizador;

Faca esta operacao trés vezes;

Inutilize a embalagem plastica ou metalica perfurando o fundo.

Lavagem sob presséo:

Ao utilizar pulverizadores dotados de equipamentos de lavagem sob pressaéo,
seguir os seguintes procedimentos:
e Encaixe a embalagem vazia no local apropriado do funil instalado no pulverizador;
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Acione 0 mecanismo para liberar o jato de agua,;

Direcione o jato de agua para todas as paredes internas da embalagem, por 30
segundos;

A agua de lavagem deve ser transferida para o tanque do pulverizador;

Inutilize a embalagem plastica ou metalica, perfurando o fundo.

Ao utilizar equipamento independente para lavagem sob presséo, adotar 0s
seguintes procedimentos:

Imediatamente ap0s o esvaziamento do conteudo original da embalagem, manté-
la invertida sobre a boca do tanque de pulverizacdo, em posicao vertical, durante
30 segundos;

Manter a embalagem nessa posi¢éo, introduzir a ponta do equipamento de
lavagem sob pressao, direcionando o jato de 4gua para todas as paredes internas
da embalagem, por 30 segundos;

Toda a 4gua de lavagem é dirigida diretamente para o tanque do pulverizador;
Inutilize a embalagem plastica ou metalica, perfurando o fundo.

ARMAZENAMENTO DA EMBALAGEM VAZIA

Apos a realizacao da Triplice Lavagem ou Lavagem sob Presséo, esta embalagem
deve ser armazenada com a tampa em caixa coletiva, quando existente,
separadamente das embalagens nao lavadas

O armazenamento das embalagens vazias, até sua devolucao pelo usuario, deve
ser efetuado em local coberto, ventilado, ao abrigo de chuva e com piso
impermeavel, ou no proprio local onde guardadas as embalagens cheias.

DEVOLUCAO DA EMBALAGEM VAZIA

No prazo de até um ano da data da compra, é obrigatéria a devolucdo da
embalagem vazia, com tampa, pelo usuério, ao estabelecimento onde foi adquirido
o produto ou no local indicado na nota fiscal emitida, no ato da compra.

Caso o produto ndo tenha sido totalmente utilizado nesse prazo, e ainda esteja
dentro de seu prazo de validade, sera facultada a devolucdo da embalagem em
até 6 meses apos o término do prazo de validade.

O usuario deve guardar o comprovante de devolucéo para efeito de fiscalizacao,
pelo prazo minimo de um ano apos a devolucdo da embalagem vazia.

TRANSPORTE

As embalagens vazias ndo podem ser transportadas junto com alimentos, bebidas,
medicamentos, racdes, animais e pessoas.

EMBALAGENS SECUNDARIAS (NAO CONTAMINADAS)

ESTA EMBALAGEM NAO PODE SER LAVADA

ARMAZENAMENTO DA EMBALAGEM VAZIA

O armazenamento da embalagem vazia, até sua devolucéo pelo usuario, deve ser
efetuado em local coberto, ventilado, ao abrigo de chuva e com piso impermeavel,
no proprio local onde guardadas as embalagens cheias.
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DEVOLUCAO DA EMBALAGEM VAZIA

E obrigatoria a devolucéo da embalagem vazia, pelo usuério, onde foi adquirido o
produto ou no local indicado na nota fiscal, emitida pelo estabelecimento comercial.

TRANSPORTE

As embalagens vazias ndo podem ser transportadas junto com alimentos, bebidas,
medicamentos, racdes animais e pessoas.

DESTINACAO FINAL DAS EMBALAGENS VAZIAS

A destinacdo final das embalagens vazias, apds a devolugcdo pelos usuarios,
somente pode ser realizada pela Empresa Registrante ou por empresas
legalmente autorizadas pelos érgdos competentes.

E PROIBIDO AO USUARIO A REUTILIZACAO E A RECICLAGEM DESTA
EMBALAGEM VAZIA OU O FRACIONAMENTO E REEMBALAGEM DESTE
PRODUTO.

EFEITOS SOBRE O MEIO AMBIENTE DECORRENTES DA DESTINAQAO
INADEQUADA DA EMBALAGEM VAZIA E RESTOS DE PRODUTOS.

A destinacéo inadequada das embalagens vazias e restos de produtos no meio
ambiente causa contaminacédo do solo, da 4gua e do ar, prejudicando a fauna, a
flora e a saude das pessoas.

PRODUTOS IMPROPRIOS PARA UTILIZACAO OU EM DESUSO

Caso este produto venha a se tornar impréprio para utilizacdo ou em desuso,
consulte o registrante pelo telefone indicado no roétulo, para sua devolucao e
destinacao final.

A desativacao do produto é feita pela incineragcdo em fornos destinados para este
tipo de operacéo, equipados com camaras de lavagem de gases efluentes e
aprovados por 6rgdo ambiental competente.

5. TRANSPORTE DE AGROTOXICOS, COMPONENTES E AFINS:

6.

O transporte esta sujeito as regras e aos procedimentos estabelecidos na
legislacdo especifica, bem como determina que os agrotdxicos ndo podem ser
transportados junto de pessoas, animais, ragfes, medicamentos e outros
materiais.

RESTRICOES ESTABELECIDAS POR ORGAO COMPETENTE DO ESTADO,

DISTRITO FEDERAL OU MUNICIPAL:

De acordo com as recomendacdes aprovadas pelos 6rgdos responsaveis.



