PROGRANIC MEGA, PROPHILEX
Registrado no Ministério da Agricultura e Pecuaria - MAPA sob n° 34822

COMPOSICAO:
Extrato etandlico de Larrea tridentata ..., 768,6 g/L (76,86 % m/V)
(@18} d o 1S g [o =T [T o = 40,5 g/L (4,05 % m/v)

CONTEUDO: VIDE ROTULO.
CLASSE: Fungicida e Bactericida Fitoquimico.
TIPO DE FORMULACAO: Concentrado Soltvel (SL).

TITULAR DO REGISTRO (*):

NATURACIDE DO BRASIL COMERCIO DE PRODUTOS AGROPECUARIOS LTDA.

Rua Borges de Figueiredo, 303, conjunto 712, Sala 6 — Mooca — CEP: 03110-010 - S&o Paulo/SP
CNPJ: 36.404.472/0001-57 — Cadastro na SAA/CDA/ SP sob n° 4324.

(*) IMPORTADOR DO PRODUTO FORMULADO

FABRICANTE/FORMULADOR/MANIPULADOR:
ULTRAQUIMIA AGRICOLA, S.A. DE C.V.
Calle 56 Sur, No. 7 A (Esq. Andador 11), Col. CIVAC, Jiutepec, Morelos, 62500 - México.

INDUSTRIAS QUIMICAS LORENA LTDA.
Rua 01, Esquina ¢/ Rua 6, S/N, Loteamento Industrial Nova Roseira, CEP:12580-000,
Roseira/SP - CNPJ: 48.284.749/0001-34 - Cadastro CDA/SP n°® 266

IMPORTADOR:

INSTAAGRO SOLUGCOES EM AGRONEGOCIOS LTDA.

Av. Adolfo Pinheiro, n® 1029, conjunto 116 e 117, Condominio Helbor Offices Sao Paulo I,
Torre Sul, Santo Amaro, CEP: 04733-100, S&o Paulo/SP — CNPJ: 22.730.743/0001-50 -
Cadastro CDA/SP n© 4015

OMEX AGRIFLUIDS DO BRASIL PRODUTOS AGRICOLAS LTDA.
Rua Treze de Maio n® 797, Salas 25 e 26, CEP: 13400-300, Piracicaba/SP - CNPJ:
11.210.387/0001-27 - Cadastro CDA/SP n°© 1198

N¢ do lote da ou partida:
Data de fabricacéo: VIDE EMBALAGEM
Data de vencimento:

ANTES DE USAR O PRODUTO LEIA O ROTULO, A BULA E A RECEITA E CONSERVE-OS
EM SEU PODER.

E OBRIGATORIO O USO DE EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL.
PROTEJA-SE.

E OBRIGATORIA A DEVOLUCAO DA EMBALAGEM VAZIA.

Agite antes de usar.
Inflamavel/Corrosivo.
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CLASSIFICACAO TOXICOLOGICA — CATEGORIA 5 — PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR
DANO AGUDO

CLASSIFICACAO DO POTENCIAL DE PERICULOSIDADE AMBIENTAL — CLASSE IV -
PRODUTO POUCO PERIGOSO AO MEIO AMBIENTE

CUIDADO
VENENO

Cor da faixa: Azul PMS Blue 293 C
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INSTRUGOES DE USO DO PRODUTO:

PROGRANIC MEGA é um fungicida e bactericida com modo acédo de contato para ser aplicado
no controle de doencas, conforme recomendacfes abaixo:

CULTURA / DOSE / DOENCA /7 NUMERO, EPOCA E INTERVALO DE APLICACAO:

CULTURA

ALVO

DOSE

VOLUME
DE CALDA

NUMERO
MAXIMO DE
APLICACOES

NUMERO, EPOCA E
INTERVALO DE
APLICACAO

Abacate
Abacaxi
Acali
Anonaceas
Azeitona
Cacau

Castanha-do-para

Coco
Cupuagu
Dendé
Guarana
Lichia
Macadamia
Macauba
Mamao
Manga
Maracuja
Melancia
Melao
Noz-peca
Pinhao
Pitaia
Pupunha
Roma

Sphaerotheca
fuliginea
(Oidio)

100 — 200*
(mL/100 L agua)

Terrestre:
400 L/ha

Aéreo:
8-30 L/ha

Amendoim
Canola
Ervilha
Feijbes

Gergelim
Girassol
Grao-de-bico
Lentilha
Linhaca
Mamona
Soja

Corynespora
cassiicola
(Mancha-alvo)

1,00 — 2,00*
(L/ha)

Terrestre:
200 L/ha

Aéreo:
8-30 L/ha

Abdbbora
Abobrinha
Berijela
Chuchu
Jilé
Maxixe
Pimenta
Pimentao
Quiabo
Tomate

Alternaria solani
(Pinta-preta)

1,50 — 2,00*
(L/ha)

Terrestre:
400 L/ha

Aéreo:
8-30 L/ha

Iniciar as aplicacdes
preventivamente ou no
inicio do aparecimento

dos sintomas,

reaplicando a cada 7

dias ou em intervalos

menores, conforme

maior presséo de

ocorréncia da doenca.

Utilizar a maior dose em

condi¢bes mais

propicias a ocorréncia

da doenca.

* Adicionar adjuvante siliconado na dose recomendada pelo fabricante.
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MODO DE APLICAGAO:

PROGRANIC MEGA pode ser aplicado por meio de pulverizadores costais (manual ou
motorizado), tratorizados e aeronaves agricolas com barras e pontas especificas, conforme
recomendacgdes para cada cultura.

Utilizar sempre tecnologias de aplicacdo que oferecam uma boa cobertura das plantas.

Siga sempre boas praticas para aplicacao e as recomendacdes do fabricante do equipamento.
Consulte sempre o Engenheiro Agrbnomo responsavel.

Preparo da Calda:

Antes de preparar a calda, verificar se o equipamento de aplicacdo estd limpo, conservado,
regulado e em condi¢cbes adequadas para efetuar a pulverizacdo sem causar riscos a cultura,
ao aplicador e ao meio ambiente.

No preparo da calda, utilizar os Equipamentos de Prote¢ao Individual (EPI) indicados para esse
fim no item “Dados Relativos a Protecdo a Saude Humana”.

Condicione a agua na faixa de pH 6 a 6,5.

Adicionar a dose indicada do produto ao tanque do pulverizador quando este estiver com pelo
menos Y2 de sua capacidade preenchido com agua limpa e o sistema de agitacdo ligado.
Complete o volume do tanque do pulverizador com agua até atingir o volume de calda
recomendado.

Cuidados durante a aplicacéo:

Independentemente do tipo de equipamento utilizado na pulverizacdo, o sistema de agitacéo
da calda devera ser mantido em funcionamento durante toda a aplicacédo.

Fechar a saida da calda da barra do pulverizador durante as paradas e manobras do
equipamento aplicador, de forma a evitar a sobreposi¢ao da aplicacao.

Gerenciamento de deriva:

Nao permitir que o produto atinja culturas vizinhas, areas habitadas, leitos de rios e outras
fontes de agua, criacfes e areas de preservacao ambiental.

O potencial de deriva é determinado pela interacdo de muitos fatores relativos ao equipamento
de pulverizacdo e ao clima (velocidade do vento, umidade e temperatura). Independentemente
do equipamento utilizado, o tamanho das gotas é um dos fatores mais importantes para evitar
a deriva, assim, aplicar com o maior tamanho de gota possivel, sem prejudicar a cobertura e
eficiéncia.

O aplicador deve considerar todos estes fatores quando da deciséo de aplicar. EVITAR A DERIVA
DURANTE A APLICACAO E RESPONSABILIDADE DO APLICADOR.

Inversao térmica: O potencial de deriva é alto durante uma inversao térmica. Inversdes
térmicas diminuem o movimento vertical do ar, formando uma nuvem de pequenas gotas
suspensas que permanecem perto do solo e com movimento lateral. Inversdes térmicas sédo
caracterizadas pela elevacao da temperatura com relacdo a altitude e sdo comuns em noites
com poucas nuvens e pouco ou henhum vento. Elas comecam a ser formadas ao p6r do sol e
frequentemente continuam até a manha seguinte. Sua presenca pode ser indicada pela neblina
no nivel do solo. No entanto, se ndo houver neblina as inversdes térmicas podem ser
identificadas pelo movimento da fumaca originaria de uma fonte no solo. A formacdo de uma
nuvem de fumaca em camadas e com movimento lateral indica a presenca de uma inversdo
térmica; enquanto que, se a fumaca for rapidamente dispersada e com movimento ascendente,
h& indicacdo de um bom movimento vertical do ar.
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EQUIPAMENTOS DE APLICACAO:
Aplicacao Terrestre:

Recomenda-se para aplicacdo o uso de pulverizadores costais ou tratorizados com atencéo
aos seguintes parametros:

Bicos hidraulicos:

= Tipo de bico: hidraulico jato cbnico vazio, leque ou duplo leque de neblina equivalente.
e Pressdo de Trabalho: 2 a 10 Bar (29 -145 Ib/pol?).

e Diametro Mediano: 150 a 300 ym.

« Densidade das gotas minima: 50 gotas/cm?.

Atomizador rotativo:

« Tipo de bico: Atomizador Rotativo de Disco, turbotrator ou similar.
= Pressdo de Trabalho: 2 a 3 Bar (25 - 40 Ib/pol?).

e Didmetro Mediano Volumétrico: 150 a 200 um.

- Densidade das gotas minima: 50 gotas/cm?.

Aplicacdo Aérea:

Aplicacdo com bicos hidraulicos:

Recomenda-se utilizar barras dotadas de bicos cénicos série D ou similar, com disco (core) com
angulo de 45° ou inferior.

e Altura do voo com bicos hidraulicos: 2 a 4 m do alvo a ser atingido.

e Largura da faixa de deposicao efetiva: 15 a 18 m (aeronaves a pistao).

e Conforme as condi¢cdes de humidade relativa do ar, recomenda-se a adicdo de Oleo
emulsionavel a calda de aplicacéo.

Aplicacdo com atomizadores rotativos:
Com atomizadores tipos Turboaero ou Micronair, seguindo a tabela do fabricante para ajuste
do regulador de vazao (RV), pressédo e angulo de pa.

Para volume de aplicacdo de 8 a 30 L/ha:

e Largura da faixa de deposicao efetiva: 15 a 18 m (aeronaves a pistao).

e Tamanho das gotas: Didametro Mediano Volumétrico (DMV) de 200 a 300 micrométros, para
aplicacdo com barra ou atomizadores rotativos.

= Altura do voo: com atomizadores rotativos: 3 a 5 m do alvo a ser atingido.

Condic¢bes Climéaticas:

Deve-se observar as condi¢des climaticas ideais para a aplicacdo do produto, tais como indicado
abaixo. Os valores apresentados devem ser sempre as médias durante os tiros de aplicagao, e
néo valores instantaneos:

= Temperatura ambiente abaixo de 30°C.

< Umidade Relativa do ar acima de 50%.

« Velocidade do vento entre 3 e 10 km/h.

Para outros parametros referentes a tecnologia de aplicagcdo, seguir as
recomendacdes técnicas indicadas pela pesquisa e/ou assisténcia técnica da regiao,
sempre sob orientacdo de um engenheiro agrénomo.

As recomendac¢des do modo de aplicacdo poderdo ser alteradas a critério do Engenheiro
Agrénomo responsavel, respeitando sempre a legislacdo vigente na regido da aplicagcdo e a
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especificacdo do equipamento e tecnologia de aplicacdo empregada.

Lavagem do Equipamento de Aplicacao:

Imediatamente apds a aplicacdo do produto, proceda a limpeza de todo equipamento utilizado.
Adote todas as medidas de seguranca necessarias durante a limpeza e utilize os equipamentos
de protecao individual recomendados para este fim no item “Dados Relativos a Protecdo da
Saude Humana”.

Nao limpe equipamentos préximo a nascentes, fontes de agua ou plantas Uteis.

Descarte os residuos da limpeza de acordo com a legislacdo Municipal, Estadual e Federal
vigente na regido da aplicacéo.

INTERVALO DE SEGURANCA:
N&o determinado em func¢éo da ndo necessidade de estipular o limite méximo de residuo (LMR)
para este ingrediente ativo.

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 apo6s a aplicacdo). Caso necessite entrar antes desse periodo, utilize os
Equipamentos de Protecéo Individual (EPI''s) recomendados para o uso durante a aplicacao.

LIMITACOES DE USO:
Uso exclusivamente agricola.
Consulte sempre um Engenheiro Agrbnomo.
Manter sob agitacdo constante a calda de pulverizacédo.
Respeitar um intervalo de pH entre 6,0 e 6,5 no preparo da calda.
N&o aplicar em condi¢gbes meteoroldgicas de inversao térmica.
Fitotoxicidade: Desde que sejam seguidas as recomendacdes de uso, o produto ndo causa
fitotoxicidade nas culturas registradas.

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

INFORMACOES SOBRE OS EQUIPAMENTOS DE APLICACAO A SEREM USADOS:
Vide Modo de Aplicacao.

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

INFORMACOES SOBRE OS PROCEDIMENTOS PARA A DEVOLUCAO, DESTINACAO,
TRANSPORTE, RECICLAGEM, REUTILIZACAO E INUTILIZACAO DAS EMBALAGENS
VAZIAS:

VIDE DADOS RELATIVOS A PROTECAO DO MEIO AMBIENTE.

INFORMACOES SOBRE OS PROCEDIMENTOS PARA A DEVOLUCAO E DESTINACAO DE
PRODUTOS IMPROPRIOS PARA UTILIZAGAO OU EM DESUSO:
VIDE DADOS RELATIVOS A PROTECAO DO MEIO AMBIENTE.

RECOMENDACOES PARA O MANEJO DA RESISTENCIA A FUNGICIDAS:

O uso sucessivo de fungicidas do mesmo mecanismo de acdo para o controle do mesmo alvo
pode contribuir para o aumento da populagdo de fungos causadores de doencas resistentes a
esse mecanismo de ac¢do, levando a perda de eficiéncia do produto e consequente prejuizo.
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Como pratica de manejo de resisténcia e para evitar os problemas com a resisténcia dos
fungicidas, seguem algumas recomendacdes:

Alternancia de fungicidas com mecanismos de acao distintos para o controle do mesmo
alvo, sempre que possivel;

Adotar outras praticas de redugcdo da populacdo de patégenos, seguindo as boas
praticas agricolas, tais como rotacdo de culturas, controles culturais, etc;

Utilizar as recomendacdes de dose e modo de aplicacdo de acordo com a bula do
produto;

Sempre consultar um engenheiro agrdbnomo para o direcionamento das principais
estratégias regionais sobre orientacéo técnica de tecnologia de aplicacdo e manutencgao
da eficacia dos fungicidas;

Informacgdes sobre possiveis casos de resisténcia em fungicidas no controle de fungos
patogénicos devem ser consultados e, ou, informados a: Sociedade Brasileira de
Fitopatologia (SBF: www.sbfito.com.br), Comité de Agédo a Resisténcia de Fungicidas
(FRAC-BR: www.frac-br.org), Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
(MAPA: www.agricultura.gov.br).

INFORMACOES SOBRE O MANEJO INTEGRADO DE DOENCAS:

Recomenda-se, de maneira geral, o manejo integrado de doencas envolvendo todos os
principios e medidas disponiveis e viaveis de controle, como os controles: cultural, biolégico,
microbiano, comportamental, quimico, e uso de variedades resistentes, sempre alternando
produtos de diferentes grupos quimicos com mecanismos de acao distintos.
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DADOS RELATIVOS A PROTECAO DA SAUDE HUMANA:

ANTES DE USAR O PRODUTO, LEIA COM ATENGAO AS INSTRUCOES DA BULA.

PRECAUCOES GERAIS:

Produto para uso exclusivamente agricola.

O manuseio do produto deve ser realizado apenas por trabalhador capacitado.

N&o coma, néo beba e ndo fume durante o manuseio e a aplicacdo do produto.

N&o transporte o produto juntamente com alimentos, medicamentos, ra¢des, animais e
pessoas.

N&o manuseie ou aplique o produto sem os Equipamentos de Protecdo Individual (EPI)
recomendados.

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

Nao utilize Equipamentos de Protecdo Individual (EPI) danificados, iumidos, vencidos ou
com vida util fora da especificagdo. Siga as recomendac¢des determinadas pelo fabricante.
N&o aplique o produto perto de escolas, residéncias e outros locais de permanéncia de
pessoas e de areas de criacdo de animais. Siga as orientacdes técnicas especificas de um
profissional habilitado.

Caso ocorra contato acidental da pessoa com o produto, siga as orientacbes 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 criancas e de animais.

Os Equipamentos de Protecdo Individual (EPI) recomendados devem ser vestidos na
seguinte ordem: macacao, botas, avental, mascara, 6culos, touca arabe e luvas.

Seguir as recomendac¢des do fabricante do Equipamento de Protecdo Individual (EPI) com
relacdo a forma de limpeza, conservacao e descarte do EPI danificado.

PRECAUCOES DURANTE A PREPARAGAO DA CALDA:

Utilize Equipamento de Protec&o Individual (EPI): macacédo de algoddo com tratamento
hidrorrepelente com mangas compridas passando por cima do punho das luvas e as pernas
das calcas por cima das botas; botas de borracha; avental impermeavel; méascara com
filtro combinado (filtro quimico contra vapores orgéanicos e filtro mecénico classe P2);
6culos de seguranca com protecéo lateral; touca arabe e 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.

PRECAUGCOES DURANTE A APLICACAO DO PRODUTO:

Evite ao 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 aplicacdo e a colheita).

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

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

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

Utilize Equipamento de Protecédo Individual (EPIl): macacdo de algoddo com tratamento
hidrorrepelente com mangas compridas passando por cima do punho das luvas e as pernas
das calcas por cima das botas; botas de borracha; mascara com filtro combinado (filtro
quimico contra vapores organicos e filtro mecanico classe P2); 6culos de segurangca com
protecao lateral; touca arabe e luvas de nitrila.
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PRECAUGCOES APOS A APLICAGAO DO PRODUTO:

Sinalizar a area tratada com os dizeres: “PROIBIDA A ENTRADA. AREA TRATADA” e manter
0s avisos até o final do periodo de reentrada.

Evite ao 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 Protecao Individual (EPI) recomendados para o uso durante a aplicacao.

Nao permita que animais, criancas ou qualquer pessoa ndo autorizada entrem em areas
tratadas logo apds a aplicacao.

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), sempre 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 criangas e animais.

Tome banho imediatamente apds a aplicacdo do produto e troque as roupas.

Lave as roupas e os Equipamentos de Protecdo Individual (EPIl) separados das demais
roupas da familia. Ao lavar as roupas, utilizar luvas e avental impermeaveis.

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

Nao reutilizar a embalagem vazia.

No descarte de embalagens, utilize Equipamentos de Protecao Individual (EPI): Macacao
com tratamento hidrorrepelente com mangas compridas passando por cima do punho das
luvas e as pernas das calcas por cima das botas; botas de borracha, 6culos e luvas de
nitrila.

Os Equipamentos de Protecdo Individual (EPl) recomendados devem ser retirados na
seguinte ordem: Touca arabe, oOculos, avental, botas, macacao, luvas e mascara.

A manutengdo e a limpeza do EPI devem ser realizadas por pessoa treinada e devidamente
protegida.

Pode ser nocivo se ingerido.
PERIGO Pode ser nocivo em contato com a pele.
Nocivo se inalado.
Provoca lesbes oculares graves.
Provoca irritacao a pele.

PRIMEIROS SOCORROQOS: procure imediatamente um servico médico de emergéncia levando

a embalagem, rétulo, bula, folheto informativo e/ou receituario agronémico do produto.

Ingestdo: Se engolir o produto, ndo provoque vémito, exceto quando houver indicacdo
médica. Caso o vbmito ocorra naturalmente, deite a pessoa de lado. Nao dé nada para beber
ou comer.

Olhos: “ATENCAO: O PRODUTO PROVOCA LESOES OCULARES GRAVES.” Em caso de
contato, lave com muita agua corrente durante pelo menos 15 minutos. Evite que a agua de

lavagem entre no outro olho. Caso utilize lente de contato, deve-se retira-la.
Pele: “O PRODUTO PROVOCA IRRITACAO A PELE.” Em caso de contato, tire toda a roupa
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ventilado.

por exemplo.

e acessorios (cinto, pulseira, oculos, relégio, anéis, etc.) contaminados e lave a pele com muita
agua corrente e sabdo neutro, por pelo menos 15 minutos.
Inalacdo: Se o produto for inalado (“respirado”), leve a pessoa para um local aberto e

A pessoa que ajudar deve se proteger da contaminacéo, usando luvas e avental impermeéaveis,

INTOXICACOES POR PROGRANIC MEGA

INFORMACOES MEDICAS

Grupo Quimico

Extrato etandlico de Larrea tridentata.

Classe
Toxicolégica

Categoria 5 — Produto Improvavel de Causar Dano Agudo.

Vias de
Exposicao

Oral, inalatéria, ocular e dérmica.

Toxicocinética

Um dos principais metabdlitos secundarios do extrato de Larrea tridentata
€ o acido nordihidroguaiarético (NDGA). Alguns estudos tém investigado
sua interferéncia no metabolismo lipidico, dentre outros analitos.
Entretanto, as informacfes ainda ndo sdo totalmente conhecidas, apesar
de inUmeras pesquisas apontarem diferentes aplicacbes no metabolismo
animal.

Ref:https://www.cambridge.org/core/services/aop-cambridge-
core/content/view/304D40A027BBE8871DDA06A46AEFBA68/S1368980000000161a.pdf/he
patotoxicity-of-botanicals.pdf

A administracdo esta associada a um aumento dependente do tempo e da
dose nos niveis séricos de alanina aminotransferase. A glucuronidacédo
mostrou-se como um mecanismo de desintoxicagdo potencial para NDGA.

Ref:https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0041010102002039?via%3Dih
ub

Toxicodinamica

Os mecanismos exatos ainda estdo sendo elucidados e vérias
possibilidades sao discutidas. Contudo, um dos seus principais metabdlitos
secundarios, o0 acido nordihidroguaiarético (NDGA), pode inibir a
transformacdo do &acido araquidbnico por interferéncia com a ciclo-

oxigenase.
Ref:https://www.cambridge.org/core/services/aop-cambridge-

core/content/view/304D40A027BBE8871DDA0O6A46AEFBA68/S1368980000000161a.pdf/he
patotoxicity-of-botanicals.pdf

Além disso, a inibicdo do citocromo P450 foi descrita. Ambos inibitdrios
efeitos podem ser responsaveis por danos aos hepatécitos também para

outros metabodlicos do extrato de Larrea tridentata.
Ref:https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0378874105000899?via%3Dih
ub

Estudos adicionais ainda estdo investigando maiores detalhes sobre seus
mecanismos de toxicidade no organismo humano. A inibicdo de
lipoxigenases e ativacdo das vias de sinalizacdo que interferem no fator de

transcricdo do fator nuclear de eritrdcitos também tem sido relatado.
Ref:https://doi.org/10.3389/fphar.2020.00151

Sintomas e
Sinais Clinicos

As informacfes detalhadas abaixo foram obtidas de estudos agudos com
animais de experimentacao tratados com a formulacdo a base do extrato
de Larrea tridentata e demais componentes do produto PROGRANIC
MEGA:

Exposicao oral: O teste in vivo para determinacdo de sintomas e sinais
clinicos aconteceu seguindo os parametros da OECD 423 (2001). De acordo
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com o protocolo, a administracdo ocorreu via gavagem. Os animais que
receberam a dose de 300 mg/kg p.c. e 2000 mg/kg pc apresentaram
piloerecdo com reverséao total na segunda hora. Nenhum outro sinal clinico
ou mortalidade foi registrado. Ao fim do periodo experimental todos os
animais apresentaram ganho de peso. Apds os testes de necropsia,
nenhuma alteracdo macroscépica foi registrada para os animais tratados.
Exposicao inalatéria: Nao foi observada mortalidade dentre os animais
que receberam a exposi¢cdo do produto por via inalatéria. Durante a
exposicdo ao item de teste os animais tratados ndo apresentaram sinais
clinicos de toxicidade. Apds a exposicado ao item de teste todos os animais
apresentaram piloerecdo na avaliacdo de O hora, nas avaliagcbes entre 1 e
4 horas os animais apresentaram prostracdo leve e piloerecdo e na
avaliacdo do dia 1 piloerecdo apenas, com reversao total do sinal clinico
na avaliacdo do dia 2. A variacdo de peso corpéreo inicial entre os animais
de ambos os grupos esteve em um intervalo de 20% da média de peso
corporeo para cada sexo. Ao fim do periodo experimental, todos os animais
apresentaram ganho de peso. O ganho de peso corpéreo foi semelhante
entre os machos e entre as fémeas. Nao foram observadas lesbes
macroscopicas nos animais tratados.

Exposicdo cutdnea: Para toxicidade cutdnea aguda em ratos a
administracdo inicial do item de teste foi definida em 2000 mg/kg pc em
1 animal e nenhuma mortalidade foi observada. Um novo grupo de dois
animais recebeu a mesma dose apds um periodo de 7 dias e nenhuma
mortalidade foi observada. Portanto, nenhuma outra dose precisou ser
testada e o teste foi finalizado. No teste de toxicidade cutanea néo foram
observados sinais clinicos nos animais 1 e 2, no animal 3 foi observado
eritema no dia 1 até o dia 9, no dia 12 até o final dos testes, o sinal clinico
cessou. Todos os animais apresentaram ganho de peso corpéreo e 0s
resultados de necropsia ndo mostraram alteracbes significantes néo
havendo necessidade de analise histopatoldgica dos 6rgédos. Para os testes
de irritacdo (OECD 439, 2020) e corrosdo cutanea in vitro (OECD 431,
2019) o produto foi classificado como irritante e corrosivo,
respectivamente, como Categoria 2 e Combinacdo das Sub-categorias
1B+1C, de acordo com a classificacdo UN GHS (Globally Harmonized
System). No teste de sensibilizacdo cutdnea em camundongos (OECD
442B, 2018) o produto foi considerado ndo sensibilizante nas doses de
25% e 50% e sensibilizante na dose de 100%.

Exposicao ocular: O produto apresentou valores de IVIS igual a 56,2793,
sendo classificado como Categoria 1 de acordo com o UN GHS (Globally
Harmonized System) quando testado a Opacidade e Permeabilidade pelo
teste de BCOP (OECD, 437, 2020).

Exposicao crbnica: Vide item “efeitos crénicos” abaixo.

Diagnoéstico

O diagnostico deve ser estabelecido pela confirmagédo da exposicao e pela
ocorréncia dos sinais e sintomas clinicos compativeis.

Tratamento

Tratamento geral: Tratamento sintomatico e de suporte de acordo com
0 quadro clinico para manutencdo das funcfes vitais. Atencado especial
deve ser dada ao suporte respiratorio.

Estabilizacao do paciente: Monitorar sinais vitais (pressao sanguinea,
frequéncia cardiaca, frequéncia respiratéria e temperatura corporal).
Estabelecer via endovenosa. Atencdo especial para parada
cardiorrespiratoria, hipotensao e arritmias cardiacas. Avaliar estado de
consciéncia do paciente.
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Protecdo das vias aéreas: Garantir uma via aérea patente. Succao de
secregbes orais se necessario. Intubacdo e ventilacdo conforme
necessidade, especialmente se o paciente tiver depressdo respiratéria ou
comprometimento neuroldgico. Administrar oxigénio conforme necessario
para manter adequada perfusdo tecidual. Se o quadro de intoxicacado for
severo, pode ser necessaria ventilagdo pulmonar assistida.

Medidas de descontaminacao: Realizar a descontaminacéo para limitar
a absorcéo e os efeitos locais.

Exposicao oral: Em casos de ingestdo de grandes quantidades do produto
proceder com:

- Carvao ativado: Na dose usual de 25-100 g em adultos e 25-50 g em
criancas de 1-12 anos, e 1 g/kg em menores de 1 ano, diluidos em agua,
na proporcdo de 30 g de carvdo ativado para 240 mL de agua. E mais
efetivo quando administrado dentro de uma hora apdés a ingestéao.

- Lavagem gastrica: Considere logo apds a ingestdao de uma grande
quantidade do produto (geralmente dentro de 1 hora), porém na maioria
dos casos nédo é necessaria. Atentar para nivel de consciéncia e proteger
vias aéreas do risco de aspiracdo com a disposicdo correta do tubo
orogastrico (paciente em decubito lateral esquerdo) ou por intubacédo
endotraqueal com cuff.

ATENCAO: N&o provocar vomito. Na ingest&o de altas doses do produto,
podem aparecer vomitos espontaneos, ndo devendo ser evitado. Deitar o
paciente de lado para evitar que aspire residuos. Nunca dé algo por via
oral para uma pessoa inconsciente, vomitando, com dor abdominal severa
ou dificuldade de degluticéo.

Exposicdo inalatéria: Remover o paciente para um local seguro e
arejado, fornecer adequada ventilagdo e oxigenacdo. Monitorar
atentamente a ocorréncia de insuficiéncia respiratéria. Se necessario,
administrar oxigénio e ventilacdo mecanica.

Exposicdo dérmica: Remover roupas e acessorios, proceder a
descontaminacdo cuidadosa da pele (incluindo pregas, cavidades e
orificios) e cabelos, com agua fria abundante e sabdo. Remover a vitima
para local ventilado. Se houver irritacdo ou dor o paciente deve ser
encaminhado para tratamento.

Exposicao ocular: Se houver exposicdo ocular, irrigar abundantemente
com solugéo salina a 0,9% ou agua, por no minimo 15 minutos, evitando
contato com a pele e mucosas. Caso a irritagcdo, dor, lacrimejamento ou
fotofobia persistirem, encaminhar o paciente para tratamento especifico.

Antidoto: Nao ha antidoto especifico.

- Cuidados para os prestadores de primeiros socorros: EVITAR
aplicar respiracdo boca a boca caso o paciente tenha ingerido o produto;
utilizar um equipamento intermediario de reanimacdo manual (Ambu)
para realizar o procedimento. A pessoa que presta atendimento ao
intoxicado, especialmente durante a adocdo das medidas de
descontaminacdo, devera usar PROTECAO, como luvas, avental
impermeavel, 6culos e mascaras, de forma a ndo se contaminar com o
agente toxico.

Contra-

A inducdo do vbmito é contraindicada em razdo do risco potencial de
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Indicacbes aspiracdo e pneumonite quimica, porém, se ocorrer vémito espontaneo,

manter a cabeca abaixo do nivel dos quadris ou em posicdo lateral, se o
individuo estiver deitado, para evitar aspiracdo do conteddo gastrico.

Efeitos das
Interacdes
Quimicas

7

A inducdo do vbmito & contraindicada em raz&o do risco potencial de
aspiracdo e pneumonite quimica, porém, se ocorrer vdmito espontaneo,
manter a cabeca abaixo do nivel dos quadris ou em posicao lateral, se o
individuo estiver deitado, para evitar aspiracdo do conteudo gastrico.

ATENCAO

Para notificar o caso e obter informacdes especializadas sobre
diagndstico e tratamento, ligue para o Disque Intoxicacdo: 0800-722-
6001.

Rede Nacional de Centros de Informacéo e Assisténcia

Toxicolbogica (RENACIAT/ANVISA/MS).

As intoxicagfes por Agrotoxicos e afins estdo incluidas entre as Doencas
e Agravos de Notificacdo Compulsoéria.
Notifique o caso no Sistema de Informacao de Agravos de
Notificacdo (SINAN/MS).
Notifique ao Sistema de Notificacdo em Vigilancia Sanitéaria
(Notivisa).

Telefone de emergéncia da empresa: 0800 701 0450 (24 horas).

MECANISMO DE ACAO, ABSORCAO E EXCRECAO PARA ANIMAIS DE LABORATORIO:
Vide itens “Toxicocinética e Toxicodinamica” no quadro acima.

EFEITOS AGUDOS:

DLso oral em ratos: > 2000 mg/kg p.c.

DLso dérmica em ratos: > 2000 mg/kg p.c.

CLso inalatéria para ratos: > 3,701 mg/L/4h. Nao determinado nas condi¢cdes do teste.
Irritacdo ocular in vitro: No teste de permeabilidade e opacidade da cornea bovina (BCOP)
(OECD 437, 2020) o item de teste PROGRANIC MEGA apresentou um IVIS igual a 56,2793,
sendo classificado como irritante, Categoria 1 de acordo com o GHS (Globally Harmonized
System).

Irritacdo dérmica in vitro: No teste de irritacdo cutidnea, através da determinacdo de
viabilidade celular em modelo SkinEthic TM de Epiderme Humana Reconstruida (EHR) (OECD
439, 2020) a média dos valores de opacidade e permeabilidade foi calculado a escala de
irritacdo in vitro (IVIS) e nas condi¢cdes de teste o item de teste PROGRANIC MEGA
apresentou um IVIS igual a 56,2793, sendo classificado como irritante, Categoria 1 de acordo
com o GHS (Globally Harmonized System). No teste para corrosdo cutanea através da
determinacdo de viabilidade celular em modelo SkinEthic TM de Epiderme Humana
Reconstruida (EHR) (OECD 431, 2019), o item de teste PROGRANIC MEGA apresentou
63,36% de viabilidade celular na exposicdo de 3 minutos e 3,04% de viabilidade celular na
exposicdo de 60 minutos, em relacdo ao controle negativo. Sendo classificado como Corrosivo
Combinagéo das Sub-categorias 1B+1C de acordo com a classificagdo UN GHS (Globally
Harmonized System).

Sensibilizacdo cutdnea: a determinacdo do potencial sensibilizante de PROGRANIC MEGA
em camundongos CBA/J foi realizado pela metodologia do teste de Linfonodo Local — LLNA
(BrdU-ELISA) (OECD 442B, 2018). O item de teste NTFO0O4 - PROGRANIC MEGA foi
classificado como néo sensibilizante nas doses de 25, 50 e 100%.

Mutagenicidade: O produto ndo apresentou efeito mutagénico em células procariontes em
estudo realizado com cepas de Salmonella typhimurium (TA97a, TA98, TA100, TA102 e
TA1535) na presenca e na auséncia de ativacdo metabdlica (OECD 471, 1997).
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EFEITOS CRONICOS PARA ANIMAIS DE LABORATORIO:

Os efeitos cronicos ainda ndo sdo conhecidos. Entretanto, existem registros do seu metabdlito
secundario principal, o acido nordihidroguaiarético (NDGA), parece gerar danos hepaticos e
disfuncédo renal a longo prazo.

Ref:https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31642411/
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DADOS RELATIVOS A PROTECAO DO MEIO AMBIENTE: |

1. PRECAUCOES DE USO E ADVERTENCIAS QUANTO AOS CUIDADOS DE
PROTECAO AO MEIO AMBIENTE:

* Este produto é:
- Altamente Perigoso ao Meio Ambiente (CLASSE 1).

- Muito Perigoso ao Meio Ambiente (CLASSE I1).
- Perigoso ao Meio Ambiente (CLASSE IlI1).
- Pouco Perigoso ao Meio Ambiente (CLASSE 1V).

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.

Nao lave as embalagens ou equipamento aplicador em lagos, fontes, rios e demais
corpos d'agua. Evite a contaminacdo da agua.

* A destinacéo inadequada de embalagens ou restos de produtos ocasiona contaminacao
do solo, da agua e do ar, prejudicando a fauna, a flora e a salde das pessoas.

* N&o execute aplicacao aérea de agrotéxicos em areas situadas a uma distancia inferior
a 500 (quinhentos) metros de povoacdo e de mananciais de captacdo de &gua para
abastecimento publico e de 250 (duzentos e cinquenta) metros de mananciais de agua,
moradias isoladas, agrupamentos de animais e vegetacdo suscetiveis a danos.

* Observe as disposi¢cdes constantes na legislacdo estadual e municipal concernentes as
atividades aeroagricolas.

o HOOL

2. 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 téxicos, devendo ser isolado de alimentos,

bebidas, racfes 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 o acesso de pessoas nédo autorizadas, principalmente criancas.

* 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 instrucdes constantes na NBR 9843 da

Associacao Brasileira de Normas Técnicas - ABNT.

* Observe as disposi¢cOes constantes da legislacdo estadual e municipal.

3. INSTRU(;C)ES EM CASO DE ACIDENTES:

* Isole e sinalize a area contaminada.

* Contate as autoridades locais competentes e a empresa Naturacide do Brasil
Comércio de Produtos Agropecuarios Ltda. - Telefone de emergéncia: 0800 701 0450.
» Utilize o equipamento de protecao individual - EPI (macacao impermeavel, luvas e botas
de borracha, 6culos protetor e mascara com filtros).
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Em caso de derrame, estanque o escoamento, ndo permitindo que o produto entre em

bueiros, drenos ou corpos d’agua. Siga as instrugfes abaixo:

4.

Piso pavimentado: absorva o produto com serragem ou areia, recolha o material
com auxilio de uma pa e coloque em recipiente lacrado e identificado devidamente.
O produto derramado ndo devera mais ser utilizado. Neste caso, consulte o registrante
através do telefone indicado no rétulo para a sua devolucéo e destinacdo final.

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.

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, Vvisto que as medidas a serem adotadas dependem das proporcdes do
acidente, das caracteristicas do corpo hidrico em questao e da quantidade do produto
envolvido.

Em caso de incéndio, use extintores de agua em forma de neblina, CO2 ou p6 quimico,
ficando a favor do vento para evitar intoxicagao.

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:

Durante o procedimento de lavagem, o operador deve estar utilizando os mesmos EPIs
— 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 apds o0 seu esvaziamento, adotando o0s seguintes
procedimentos:

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

Adicione agua limpa a embalagem até %2 do seu volume;

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

Despeje a dgua de lavagem no tanque do pulverizador;

Faca essa operagao trés vezes;

Inutilize a embalagem plastica ou metdlica perfurando o fundo.

Lavagem sob presséo:

Ao utilizar pulverizadores dotados de equipamentos de lavagem sob presséao,
seguir os seguintes procedimentos:

Encaixe a embalagem vazia no local apropriado do funil instalado no pulverizador;
Acione o mecanismo para liberar o jato d’agua;

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

A 4gua de lavagem deve ser transferida para o tanque do pulverizador;
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Inutilize a embalagem plastica ou metalica perfurando o fundo.

Ao utilizar equipamento independente para lavagem sob pressao, adotar os
seguintes procedimentos:

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

Mantenha a embalagem nessa posicao, introduzir a ponta do equipamento de lavagem
sob presséao, direcionando o jato d’agua para todas as paredes internas da embalagem,
por 30 segundos;

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

ARMAZENAMENTO DA EMBALAGEM VAZIA:

ApoOs a realizacao da triplice lavagem ou lavagem sob pressao, essa embalagem deve
ser armazenada com a tampa, em caixa coletiva, quando existente, separadamente
das embalagens ndo lavadas.

O armazenamento das embalagens vazias, até sua devolugcdo pelo usuario, deve ser
efetuado em local coberto, ventilado, ao abrigo de chuva e com piso impermeéavel, 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 usuario, 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 devolucdo para efeito de fiscalizagao, pelo
prazo minimo de um ano apds a devolucdo da embalagem vazia.

TRANSPORTE:
As embalagens vazias ndo podem ser transportadas junto com alimentos, bebidas,
medicamentos, ra¢des, animais e pessoas.

EMBALAGEM SECUNDARIA (NAO CONTAMINADA)

ESTA EMBALAGEM NAO PODE SER LAVADA.

ARMAZENAMENTO DA EMBALAGEM VAZIA:

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

DEVOLUGCAO DA EMBALAGEM VAZIA:

E obrigatoria a devolugéo da embalagem vazia, pelo usuario, ao estabelecimento 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,
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medicamentos, rac¢des, animais e pessoas.

DESTINACAO FINAL DAS EMBALAGENS VAZIAS:

A destinacéao final das embalagens vazias, ap6s a devolucéo pelos usuérios, somente pode
ser realizada pela Empresa Registrante ou por empresas legalmente autorizadas pelos
6rgdos 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 DESTINACAO
INADEQUADA DA EMBALAGEM VAZIA E RESTOS DE PRODUTOS.

A destinacdo inadequada das embalagens vazias e restos de produtos no meio ambiente
causa contaminacao do solo, da agua e do ar, prejudicando a fauna, a flora e a sadde das
pessoas.

-PRODUTOS IMPROPRIOS PARA UTILIZACAO OU EM DESUSO:

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

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

5. TRANSPORTE DE AGROTOXICOS, COMPONENTES E AFINS:

O transporte esta sujeito as regras e aos procedimentos estabelecidos na legislacao
especifica, bem como determina que os agrotoxicos ndo podem ser transportados junto de
pessoas, animais, ra¢cdes, medicamentos e outros materiais.

6. RESTRICOES ESTABELECIDAS POR ORGAO COMPETENTE DO ESTADO,
DISTRITO FEDERAL OU MUNICIPAL:
De acordo com as recomendacdes aprovadas pelos 6rgaos responsaveis.

S&o Paulo, na data da assinatura digital.
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