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ISK BIOSCIENCES

BRUCIA

BULA

Registrado no Ministério da Agricultura e Pecudria — MAPA sob n° 19123

COMPOSICAO:
1-[[1-ethyl-4-[3-(2-methoxyethoxy)-2-methyl-4-(methylsulfonyl)benzoyl]-1H-pyrazol-5-
ylloxy]ethylmethylcarbonate

TOLPIRALATE (tolpiralate)....ccuuveeeeee et 400 g/L (40% m/v)
OULrOS INGIrEdIENTES. .ocueiiieiiiie ettt e s e s ae e e saree s 720 g/L (72% m/v)

GRUPO I HERBICIDA

CONTEUDO: Vide rétulo

CLASSE: Herbicida

GRUPO QUIMICO: ‘ TOLPIRALATE: benzoilpirazol

TIPO DE FORMULAGAO: Suspens3o Concentrada (SC)

TITULAR DO REGISTRO (*):

ISK BIOSCIENCES DO BRASIL DEFENSIVOS AGRICOLAS LTDA.

Av. 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

FABRICANTE DO PRODUTO TECNICO:
(TOLPYRALATE TECNICO ISK — Registro MAPA n2 TC09723):

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

FARMHANNONG CO. LTD.
(Sede): 5F, FKI Tower, 24 Yeoui-daero, Yeongdeungpo-gu, Seul, 07320, Coréia
(Fabrica): No. 131, Haean-ro, Danwon-gu, Ansan-si, Gyeonggi-do, 15610 — Coréia

SAJJAN INDIA LIMITED
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(Sede): No. 2, Ground Floor, Matulya Center, Senapati Bapat Marg, Lower Parel, Mumbai,
400 013, Estado de Maharashtra, india.

(Fabrica): No. Plot No. 6102/6103/6117-19, GIDC, Ankleshawar 393002, Estado d Guijarat,
india

UNIVERSAL CHEMICALS & INDUSTRIES PVT. LTD.
Chemical Zone, C1-C2-C3 MIDC Industrial Area, Ambernath (W) 421501, Dist. Thane,
Maharashtra - India

FORMULADORES:

ISHIHARA SANGYO KAISHA, LTD.

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

CJB INDUSTRIES, INC.
701 Gil Harbin Industrial Blvd, Valdosta, Georgia, 31601, USA

OURO FINO QUIMICA S.A.

Avenida Filomena Cartafina, 22335, Lote 05 Quadral4, Distrito Industrial 1ll, Uberaba/MG,
inscrita no CNPJ sob o n2 09.100.671/0001-07 - Registro da Empresa no Estado de Minas
Gerais: IMA n28.764

ARYSTA LIFESCIENCE
Route d' Artix BP 80 - 64150 Noguéres - Franca

SCHIRM GMBH STANDORT LUBECK
Mecklenburger Strasse 229, DE-23568 Libeck, Alemanha

IHARABRAS S.A. INDUSTRIAS QUIMICAS
Av. Liberdade, 1701 — B. Cajuru do Sul - Sorocaba, SP — CEP: 18087-170 — Tel.: (15) 3235-
7700 CNPJ: 61.142.550/0001-30 — Registro CFICS/GDSV/CDA n2 008

TAGMA BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS LTDA.

Fabrica: Avenida Roberto Simonsen, 1.459 — Bairro Recanto dos Pdssaros — Municipio de
Paulinia — Sdo Paulo — CEP 13148-030, CNPJ: 03.855.423/0001-81 - Registro da empresa no
Estado de Sdo Paulo n2 477

IMPORTADORES DO PRODUTO FORMULADO:

OURO FINO QUIMICA S.A.

Avenida Filomena Cartafina, 22335, Lote 05 Quadral4, Distrito Industrial 1ll, Uberaba/MG,
inscrita no CNPJ sob o n? 09.100.671/0001-07 - Registro da Empresa no Estado de Minas
Gerais: IMA n2 8.764

N2 do lote ou partida:
Data de fabricagao: VIDE EMBALAGEM
Data de vencimento:
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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 DEVOLUGAO DA EMBALAGEM VAZIA.
Industria Brasileira
(Dispor este termo quando houver processo industrial no Brasil, conforme previsto no Art.
42 e 2732 do Decreto N2 7.212, de 15 de junho de 2010)

CLASSIFICAGAO TOXICOLOGICA: CATEGORIA 5 — PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR
DANO AGUDO.
CLASSIFICACAO DO POTENCIAL DE PERICULOSIDADE AMBIENTAL: CLASSE Il - PRODUTO
PERIGOSO AO MEIO AMBIENTE

COR DA FAIXA: Azul PMS Blue 293C

RODREH 955



INSTRUCOES DE USO:
Trata-se de um herbicida do grupo quimico benzoilpirazol. Inibe a atividade da enzima 4-
hydroxyphenil pyruvate dioxygenase (HPPD) resultando da interrupcdo da biossintese de
carotenoides, seguido por descoramento e morte. O modo de acdo é seletivo sistémico, o
ingrediente ativo é absorvido pelas folhas e translocado através do xilema e floema.

Deve ser utilizado em pulverizacdo na cultura de milho.

Bula_06_ BRUCIA

CULTURAS, PRAGAS CONTROLADAS, DOSES, NUMERO, EPOCA E INTERVALO DE
APLICACAO:
CULTURA ALVOS CONTROLADOS DOSES EPOCA DE NUMERO DE
Monocotiledaneas: INDICADAS | APLICACAO APLICACAO
Capim
Brachiaria marmelada 0,075 a
plantaginea ou capim 0,100 L/ha
papua (30a40g.
Cenchrus Capim i.a./ha)
echinatus carrapicho
o Capim . , .
Digitaria ~ Aplicar em pods-emergéncia das
. . colchdo ou )
horizontalis milh3 plantas daninhas quando
— X estiverem no estadio de 2 folhas
Brachiaria Capim i
. 0,100 a a 1 perfilho.
decumbens braquiaria
Commelina 0,125 L/ha
benahalensis Trapoeraba | (40a50g | Na ocasido da aplicagao, o milho
9 - i.a./ha) deverd estar com 2 a 6 folhas.
o .| Capim
Digitaria insularis
amargoso
Eleusine indica Caplm. pe
Milh de galinha
o 0,100 a
Pennisetum Capim- 0,125 L/ha
setosum custédio (40a50g
i.a./ha)
ALVOS CONTROLADOS DOSES EPOCA DE NUMERO DE
Dicotiledéneas: INDICADAS | APLICAGAO APLICAGAO
0,075 a
. . - 0,100 L/ha ) ) o
Bidens pilosa picao-preto (30a40¢g Aplicar em pds-emergéncia das
i.a./ha) ' plantas daninhas quando
— estiverem no estadiode 2 a 4
Amaranthus caruru folh
viridis 0,100 a oihas.
Portul 0,125 L/h
ortulaca beldroega ’ /ha Na ocasido da aplicacdo, o milho
oleracea (40a50g ,
. deverd estar com 2 a 6 folhas.
Raphanus ) i.a./ha)
. nabica
raphanistrum
Amaranthus Caruru ou 0,075 a
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hybridus caruru- 0,125 L/ha
roxo (30a50¢g
Alternanthera Apaga-fogo i.a./ha)
ficoidea paga-tog
Alternanthera Apaga-foso
tenella paga-1og
Bidens Picao-preto
subalternans P
Galinsoga Picao-
parviflora branco
Glycine max S0} , .
voluntaria
. Corda-de-
Ipomoea nil .
viola
Acanthospermum | Carrapicho-
. . 0,100 a
hispidum de-carneiro
- - . 0,125 L/ha
Richardia Poia-
e (40a50g
brasiliensis branca .
i.a./ha)

Sida rhombifolia | Guanxuma

- Recomenda-se 1 (uma) aplicacdo de BRUCIA, em pds-emergéncia das plantas daninhas e

pds-emergéncia do milho.

- As plantas daninhas devem estar no estadio de desenvolvimento conforme tabela acima

- Em plantas daninhas em estddios mais avangados de desenvolvimento, recomenda-se o
emprego das maiores doses

a.i. = ingrediente ativo

Observacdes:
1) BRUCIA deve ser aplicado sempre adicionado de éleo mineral, na concentragdo de 0,5%

v/v.

I- ADJUVANTE: Oleo Mineral

ll- FUNCAO: A adic3o de Oleo Mineral a calda de aplicagdo do BRUCIA diminui os efeitos das
condi¢Oes adversas, como lavagem pela chuva, evaporacao e deriva.

O Oleo Mineral promove uma melhor distribuicio da calda sobre as superficies tratadas,
diminui a tensao superficial e facilita a penetragdo do agrotdxico.

MODO DE APLICAGAO:
Com pulverizador tratorizado ou costal manual: usar uma barra com bicos, aplicando-se em
area total com volume de calda de 100 a 300 litros por hectare.

Classe de gotas: Calibrar o equipamento utilizado visando o Didametro Mediano Volumétrico
(DMV) de gotas da classe Fina a Média (padrao ASABE). O tamanho das gotas é um dos
fatores mais importantes para evitar a deriva e, portanto, aplique com o maior tamanho de
gota possivel, sem prejudicar a cobertura e eficiéncia do produto.

A aplicacao na modalidade terrestre deve manter a distdncia minima de 35 metros da
divisa das areas de vegetac¢do natural.
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INTERVALO DE SEGURANCA:

INTERVALO DE REENTRADA DE PESSOAS NAS CULTURAS E AREAS TRATADAS:

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

LIMITACOES DE USO:

O produto ndo deve ser aplicado nas condi¢des de solo seco ou em periodos de estiagem
prolongada, com as plantas infestantes no estado de estresse por deficiéncia hidrica.
Evitar aplicagcdes quando as plantas daninhas estiverem molhadas ou com presenga de
orvalho, o que pode causar escorrimento da calda de aplicagao.

A ocorréncia de chuvas ou orvalho intenso até quatro horas apds a aplicacdo do produto
podera diminuir sua eficiéncia.

Nao aplicar o produto quando houver possibilidade de chuva em até 48 horas.

Ndo aplicar em solos saturados, durante periodos de chuva intensa ou em solos cuja
agua da chuva ndo tenha uma rapida drenagem, porque isto pode resultar em risco de
escorrimento superficial (enxurrada) do produto.

Plantas ndo alvo (ndo indicadas nesta bula) podem ser afetadas pela deriva e
escorrimento superficial (enxurrada).

Em areas irrigadas adotar boas praticas no manejo de irrigacdo evitando causar
escorrimento superficial.

Recomenda-se aplicar o produto em areas que adotem técnicas conservacionistas do
solo, como plantio direto na palha e manutencdo da cobertura vegetal na entressafra, as
guais propiciam um solo mais estruturado, com melhor infiltracdo e drenagem da agua,
assim reduzindo o escorrimento superficial (run-off).

Nao permitir que a deriva da aplicagcdo do produto atinja plantag¢des vizinhas.

Respeitar o prazo de 60 dias para a semeadura das culturas de algodao e feijdo, em areas
gue receberam aplicacdes de BRUCIA.

Ndo aplicar em areas com declividade superior a 45%.

Para cultivos adjacentes a drea de preservacdo em recuperacdo ou reflorestamento,
recomenda-se respeitar as mesmas distdncias previstas em bula para aplicacdo do
herbicida.

Ndo permitir que a pulverizacdo do produto atinja qualquer planta atil que nao seja a
planta infestante indicada nesta bula.

Recomenda-se consultar um Engenheiro Agronomo para maiores informacgodes.

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

INFORMAGOES SOBRE EQUIPAMENTOS DE APLICACAO:
VIDE MODO DE APLICACAO

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

INFORMAGOES SOBRE OS PROCEDIMENTOS PARA A DEVOLUGCAO, DESTINAGAO,
TRANSPORTE, RECICLAGEM, REUTILIZAGCAO E INUTILIZAGAO DAS EMBALAGENS VAZIAS:
VIDE DADOS RELATIVOS A PROTECAO DO MEIO AMBIENTE

INFORMAGOES SOBRE OS PROCEDIMENTOS PARA A DEVOLUGAO E DESTINAGAO DE
PRODUTOS IMPROPRIOS PARA UTILIZAGAO OU DESUSO:
VIDE DADOS RELATIVOS A PROTECAO DO MEIO AMBIENTE

RECOMENDAGOES PARA O MANEJO DA RESISTENCIA:

O uso sucessivo de herbicidas do mesmo mecanismo de agdo para o controle do mesmo alvo
pode contribuir para o aumento da populagdao da planta daninha alvo resistente a esse
mecanismo de ac¢do, levando a perda de eficiéncia do produto e um consequente prejuizo.

O produto herbicida BRUCIA é composto por TOLPIRALATE que apresenta mecanismo de
acdo como inibidor da atividade da enzima 4-hydroxyphenil pyruvate dioxygenase (HPPD),
pertencente ao Grupo F2, segundo classificacao internacional do HRAC (Comité de Acdo a
Resisténcia de Herbicidas).

Como pratica de manejo de resisténcia de plantas daninhas e para evitar os problemas com

a resisténcia, seguem algumas recomendacdes:

e Rotacdo de herbicidas com mecanismos de acdo distintos do Grupo F2 para o controle
do mesmo alvo, quando apropriado.

e Adotar outras praticas de controle de plantas daninhas seguindo as boas praticas
agricolas.

e Utilizar as recomendac¢bes de dose e modo de aplicagdo de acordo com a bula do
produto.

e Sempre consultar um engenheiro agronomo para o direcionamento das principais
estratégias regionais para o manejo de resisténcia e a orientacao técnica da aplicagdo de
herbicidas.

e Informacdes sobre possiveis casos de resisténcia em plantas daninhas devem ser
consultados e, ou, informados a: Sociedade Brasileira da Ciéncia das Plantas Daninhas
(SBCPD: www.sbcpd.org), Associacdo Brasileira de A¢do a Resisténcia de Plantas Daninhas
aos Herbicidas (HRAC-BR: www.hrac-br.org), Ministério da Agricultura e Pecudria (MAPA:
www.agricultura.gov.br).

DADOS RELATIVOS A PROTECAO DA SAUDE HUMANA

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

PRODUTO PERIGOSO.


http://www.sbcpd.org/
http://www.hrac-br.org/
http://www.agricultura.gov.br/
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USE OS EQUIPAMENTOS DE PROTEGAO INDIVIDUAL COMO INDICADO.

PRECAUGOES GERAIS

Produto para uso exclusivamente agricola.

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

N3do coma, ndo beba e ndo fume durante o manuseio e aplicacdo do produto.

Nao transporte o produto juntamente com alimentos, medicamentos, ragdes, animais e
pessoas.

Ndo manuseie ou aplique o produto sem os equipamentos de protec¢do individual (EPI)
recomendados.

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

N3o utilize equipamentos de protecdo individual (EPI) danificados, Umidos, vencidos ou
com vida util fora da especificacdo. Siga as recomendacdes determinadas pelo
fabricante.

Ndo aplique o produto perto de escolas, residéncias e outros locais de permanéncia de
pessoas e areas de animais. Siga as orienta¢des técnicas especificas de um profissional
habilitado.

Caso ocorra contato acidental da pessoa com o produto, siga as orientagdes 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 Protecdo Individual (EPI) recomendados devem ser vestidos na
seguinte ordem: macacdo 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 mecanico classe P2 ou P3/mascara de protecdo para
nariz e boca; dculos de seguranca com protecdo lateral; luvas de nitrila.

Seguir as recomendac¢bes do fabricante do Equipamento de Protecdo Individual (EPI)
com relagdo a forma de limpeza, conservacdo e descarte do EPI danificado

PRECAUCOES DURANTE O MANUSEIO/PREPARACAO DA CALDA

Utilize equipamento de prote¢ao individual — EPl: macacdao impermeavel com mangas
compridas passando por cima do punho das luvas e as pernas das cal¢as por cima das
botas; botas de borracha; avental impermedvel, respirador com filtro mecanico classe P2
ou P3/mascara de protecdo para nariz e boca; dculos de seguranga com protecdo lateral;
luvas de nitrila.

Manuseie o produto em local aberto e ventilado, utilizando os Equipamentos de
Protecdo 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 orienta¢des descritas em
primeiros socorros e procure rapidamente um servico médico de emergéncia.

PRECAUCOES DURANTE A APLICACAO DO PRODUTO

Evite o maximo possivel o contato com a drea tratada.
Apligue o produto somente nas doses recomendadas e observe o intervalo de seguranca
(intervalo de tempo entre a ultima aplicagdo e a colheita).
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Ndo permita que animais, criangas ou qualquer pessoa ndo autorizada entrem na drea
em que estiver sendo aplicado o produto.

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

Verifiqgue a direcdo 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 protecao individual — EPl: macacdao impermedvel com mangas
compridas passando por cima do punho das luvas e as pernas das calcas por cima das
botas; botas de borracha; avental impermedvel, respirador com filtro mecéanico classe P2
ou P3/mascara de protecdo para nariz e boca; 6culos de seguranca com protecdo lateral;
luvas de nitrila.

PRECAUCOES APOS A APLICACAO DO PRODUTO

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

Evite o maximo possivel o contato com a drea tratada. Caso necessite entrar na darea
tratada com o produto antes do término do intervalo de reentrada, utilize os
Equipamentos de Prote¢do Individual (EPl) recomendados para o uso durante a
aplicagao.

N3do permita que animais, criancas ou qualquer pessoa entrem em dreas tratadas logo
apos 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), 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 ap6s 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, utilizar luvas e avental impermeaveis.

Apds cada aplicagdo do produto fagca a manutencao e a lavagem dos equipamentos de
aplicacao.

N3o reutilizar a embalagem vazia.

No descarte de embalagens, utilize Equipamentos de Protecdo Individual (EPI), 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 impermeadvel, respirador com
filtro mecéanico classe P2 ou P3/; éculos de seguranca com protecdo lateral; luvas de
nitrila.

Os equipamentos de Protecdo Individual (EPl) recomendados devem ser retirados na
seguinte ordem: 6culo de protecdo, avental, botas de borracha, macacao, luvas de nitrila
e respirador/mascara.

A manutencdo e a limpeza do EPlI devem ser realizadas por pessoa treinada e
devidamente protegida.
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Pode ser nocivo se inalado

Pode provocar danos aos olhos por exposi¢do repetida ou
prolongada por via oral (Opacidade ocular e ceratite)
ATENCAO . n . .
¢ Suspeito de provocar cancer (Carcinoma de células
escamosas nos olhos de ratos machos).

Suspeita-se que prejudique a fertilidade ou o feto (efeito
na funcgdo sexual e fertilidade, toxicidade renal e
sobrevida de filhotes) se ingerido.

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

- Pele: Em caso de contato, tire toda a roupa e acessorios (cinto, pulseira, éculos, reldgio,
anéis, etc.) contaminados e lave a pele com muita agua corrente e sabdo neutro, por pelo
menos 15 minutos.

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

- Olhos: Em caso de contato com os olhos, retire lentes de contato, se presentes. Lave com
muita d4gua corrente durante pelo menos 15 minutos, elevando as palpebras
ocasionalmente. Evite que a dgua de lavagem entre no outro olho.

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

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

INTOXICACOES POR BRUCIA
(TOLPIRALATE)

INFORMACOES MEDICAS
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Grupo quimico

TOLPIRALATE: Benzoilpirazol

Classe toxicolodgica

CATEGORIA 5 — PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO.

Vias de exposicao

Dérmica e inalatoria.

Outras vias potenciais de exposicdo, como oral e ocular, ndo sao
esperadas considerando a indicacdo de uso do produto e dos EPIs
apropriados.

Toxicocinética

TOLPIRALATE: Em ratos, o TOLPIRALATE foi rapidamente absorvido pela
via oral, apresentando uma taxa de absorg¢ao de aproximadamente 80%
da dose de 3 mg/kg p.c. A concentragdo maxima no plasma foi atingida
dentro de 1 a 2 horas apds a administracdo oral. Apds ser absorvida, a
substancia foi altamente distribuida, concentrando-se principalmente
no figado e nos rins sem apresentar potencial de acuimulo nos tecidos. O
TOLPIRALATE foi extensivamente metabolizado a um pequeno nimero
de metabdlitos, sobretudo através da reacdo de desalquilacdo com
posterior conjugacao ao acido glicuronico. A eliminacdo da substancia
ocorreu completamente dentro de 96 horas, tendo mais de 90% da
dose excretada através de urina e fezes. Os principais metabdlitos
identificados foram o TAT-834 e o MT-2153. O tempo de meia-vida de
eliminacdo do TOLPIRALATE em ratos foi de 12 a 20 horas, variacado
registrada conforme as doses testadas.

Diagnéstico

O diagndstico é estabelecido pela confirmacdo da exposicdo e pela
ocorréncia de quadro clinico compativel.

Toxicodinamica

TOLPIRALATE: N3do sao conhecidos os mecanismos de toxicidade em
humanos. O TOLPIRALATE é um herbicida que age por inibicdo da 4-
hidroxifenilpiruvato dioxigenase (4-HPPD) de plantas e, nos mamiferos,
essa enzima faz parte da via metabdlica da tirosina.

Assim, a inibicao dessa via em alguns mamiferos pode causar aumentos
dos niveis da tirosina, provocando alteracdes oculares como opacidade
e ceratite. Embora a tirosinemia seja plausivel em humanos, a extensao
e duracao da elevacdo dos niveis de tirosina ndo sdo suficientes para
causar efeitos adversos no homem.

Sintomas e sinais
clinicos

Ndo sdo conhecidos sintomas especificos do produto formulado em
humanos.

Em estudos com animais de experimentagdo, o produto ndo causou
sinais clinicos de toxicidade ou irritacdo.

TOLPIRALATE: Ndo sdo conhecidos sintomas especificos em humanos.
Considerando os estudos conduzidos em animais de experimentacao, o
TOLPIRALATE pode provocar irritacdo leve nos olhos. Sintomas
inespecificos de toxicidade aguda decorrentes da exposicao a
substancias quimicas podem ocorrer, como:

Exposicao cutanea: Em contato com a pele, pode causar irritagao, com
ardéncia e vermelhidao.

Exposicao respiratdria: Quando inalado, pode causar irritagao do trato
respiratdrio, com tosse, ardéncia do nariz, boca e garganta.

Exposi¢ao ocular: Em contato com os olhos, pode causar irritagdao, com
ardéncia e vermelhidao.

Exposicdo oral: A ingestdo pode causar irritacdo do trato
gastrointestinal, com vomito, nduseas, dor abdominal e diarreia.
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Efeitos cronicos: Ndo s3o conhecidos efeitos de toxicidade apds
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Tratamento

CUIDADOS para os prestadores de primeiros socorros: Evitar aplicar
respiragdao boca a boca caso o paciente tenha ingerido o produto. A
pessoa que presta atendimento ao intoxicado, especialmente durante a
adocdo das medidas de descontaminacdo, deverd estar protegida por
equipamento de seguranga, de forma a ndo se contaminar com o
agente toxico.

Tratamento geral e estabilizacdo do paciente: As medidas gerais devem
estar orientadas a estabilizacdo do paciente com avaliacdo de sinais
vitais e medidas sintomaticas e de manutencdo das fungdes vitais
(frequéncia cardiaca e respiratéria, além de pressdo arterial e
temperatura corporal). Estabelecer via endovenosa. Avaliar estado de
consciéncia.

Proteg¢dao das vias aéreas: Garantir uma via aérea patente. Sucgdo de
secrecdes orais se necessario. Administrar oxigénio conforme
necessario para manter adequada perfusdo tecidual. Em caso de
intoxicacdo severa, pode ser necessaria ventilacdo pulmonar assistida.
Medidas de Descontaminagdo e tratamento:

O profissional de saude deve estar protegido, utilizando luvas, botas e
avental impermeaveis.

Tratamento

Exposicao Oral:
- Em caso de ingestdo do produto, a inducdo do vOmito ndo é

recomendada.

- Lave a boca com dgua em abundancia. Em caso de vomito espontaneo,
mantenha a cabeca abaixo do nivel dos quadris ou em posicao lateral,
se o individuo estiver deitado, para evitar aspiracdo do conteudo
gastrico.

- Carvao ativado: os beneficios do carvao ativado ndao sao conhecidos
em caso de intoxicagdo por TOLPIRALATE. Avaliar a necessidade de
administracdo de carvdo ativado. Se necessario, quando a ingestdo for
recente e paciente ainda assintomatico, administrar uma suspensdo de
carvdo ativado em agua (240 mL de agua/30 g de carvao). Dose usual -
adultos/adolescentes: 25 a 100 g; criangas 25 a 50 g (1 a 12 anos) e 1
g/kg (menos de 1 ano de idade).

- Lavagem gastrica: a lavagem gastrica ndao é recomendada devido ao
risco de aspiracdao. Somente cogitar a descontaminagdo gastrintestinal
apos ingestdo da substdncia em uma quantidade potencialmente
perigosa a vida e se puder ser realizada logo apds a ingestdao
(geralmente dentro de 1 hora).

Exposicao Inalatdria:

Remover o paciente para um local arejado. Monitorar quanto a
alteragdes respiratdrias e perda de consciéncia. Se ocorrer tosse ou
dificuldade respiratéria, avaliar quanto a irritacdo do trato respiratdrio,
edema pulmonar, bronquite ou pneumonia. Administrar oxigénio e
auxiliar na ventilacdo, conforme necessario.

Exposicao Dérmica:

Remover as roupas e acessdrios contaminados e proceder
descontaminacdo cuidadosa da pele (incluindo pregas, cavidades e
orificios), unhas e cabelos. Lavar a area exposta com agua em
abundancia e sabdo. Se a irritacdo ou dor persistirem, o paciente deve
ser encaminhado para tratamento especifico.




Bula_06_ BRUCIA

Tratamento —
cont.

Exposicao ocular:

Lavar os olhos expostos com grande quantidade de agua ou soro
fisioldgico a temperatura ambiente por, pelo menos, 15 minutos. Em
caso de produto sélido, assegurar que todas as particulas tenham sido
removidas com a lavagem. Evitar que a agua de lavagem contamine o
outro olho. Se irritacdo, dor, inchaco, lacrimejamento ou fotofobia
persistirem, o paciente deve ser encaminhado para tratamento
especifico.

ANTIDOTO: N3o existe antidoto especifico conhecido. Tratamento
sintomdtico e de suporte de acordo com o quadro clinico para
manutencdo das fungdes vitais

Contraindicacoes

A inducdo do vomito é contraindicada em razao do risco de aspiracdo e
de pneumonite quimica.

A lavagem gastrica é contraindicada em casos de perda de reflexos
protetores das vias respiratérias ou nivel diminuido de consciéncia em
pacientes ndo intubados; pacientes com risco de hemorragia ou
perfuracdo gastrintestinal e ingestdao de quantidade ndo significativa.

Efeitos das TOLPIRALATE: Nao sao conhecidos.
interagoes
quimicas
Para notificar o caso e obter informacgdes especializadas sobre o
diagndstico e tratamento, ligue para o Disque-Intoxicacao: 0800-722-
6001. Rede Nacional de Centros de Informacgao e Assisténcia
Toxicoldgica (RENACIAT/ANVISA/MS).
As intoxicagdes por Agrotdxicos e Afins estdo incluidas entre as Doengas
e Agravos de Notificacgdo Compulséria.
ATENCAO Notifique ao sistema de informacgao de agravos de notificacao

(SINAN/MS).
Notifique ao Sistema de Notificacdo em Vigilancia Sanitaria (Notivisa).

Telefones de Emergéncia das empresas:

ISK Biosciences do Brasil Defensivos Agricolas Ltda.: (19) 3875-7450 ou
0800-7010450 (PLANITOX LINE) Correio eletrénico da empresa:
office@iskbr.com
Ouro Fino Quimica S.A.: 0800-707-7022 / 0800-17-2020

Mecanismo de Ag¢do, Absorc¢do e Excre¢ao para Animais de Laboratorio:
“Vide item Toxicocinética” e “Vide item Toxicodindmica”.

Efeitos Agudos e Cronicos para Animais de Laboratério

Efeitos Agudos:

e Dlsporal em ratos: >2.000 mg/kg p.c.
e DLso dérmica em ratos: >2.000 mg/kg p.c.
e Clsoinalatdria em ratos (4 horas): ndo determinada nas condi¢des do teste (>2,74 mg/L).
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Corrosdo/irritacdo cutanea em coelhos: Apds aplicagdo cutanea em coelhos, o produto
nao produziu sinais de irritagao e, portanto, foi classificado como nao irritante a pele.
Corrosdo/irritacdo ocular em coelhos: Apds aplicacdo ocular em coelhos, o produto ndo
produziu sinais de irritacdo e, portanto, foi classificado como nao irritante aos olhos.
Sensibilizacdo cutanea em cobaias: Ndo sensibilizante.

Mutagenicidade: Ndo foi observado potencial mutagénico no teste de mutagenicidade in
vitro (teste de Ames) ou no estudo de aberragdo cromossémica in vivo (estudo de
formagdo de micronucleos).

Efeitos Cronicos:

TOLPIRALATE: Em estudos de doses repetidas conduzidos em ratos, a administracdo da
substancia pela via oral nas doses mais altas resultou em efeitos hepaticos
caracterizados pela hipertrofia das células do figado e alteracdes de parametros
bioquimicos, além de hipertrofia das células do foliculo tiroideano e maior incidéncia de
necrose de célula Unica nos acinos pancredticos. Observou-se aumento da incidéncia de
opacidade ocular e ceratite nos ratos, efeitos que s3ao decorrentes da tirosinemia
induzida pela substancia. Embora a ocorréncia de tirosinemia seja plausivel em humanos,
a extensdo e duracdo da elevacdo dos niveis de tirosina ndo sdo suficientes para causar
tais alteragOes oculares. Ainda em ratos, foi observada também deposi¢ao de hialina nos
rins dos machos, efeito que é limitado a essa espécie e género e, portanto, ndo é
relevante para humanos. Em cdes, foi relatada a hipertrofia das células tiroideanas e
hepaticas, além de opacidade ocular e ceratite, em menor magnitude e incidéncia do
gue nos ratos. Os efeitos observados em camundongos limitaram-se as alteracbes
hepaticas e nas células do foliculo tiroideano.

Nos estudos conduzidos em longo prazo, os 6rgdos-alvo de toxicidade nos ratos
continuaram sendo os olhos, figado, pancreas, rins e a tiroide. No estudo de
carcinogenicidade em ratos, foi relatado um aumento na incidéncia de carcinomas
oculares. No entanto, considera-se que esse achado seja decorrente da elevacdao dos
niveis da tirosina, cujos efeitos sdo improvaveis de ocorrerem no homem. Em
camundongos, ndo foi relatado aumento na incidéncia de qualquer neoplasia. O
TOLPIRALATE nao apresentou potencial genotdxico in vitro e in vivo. Dessa forma,
conclui-se que a substancia ndo é carcinogénica para humanos.

Em estudos conduzidos com ratos por duas geracdes, o TOLPIRALATE ndo alterou
nenhum parametro relativo a reproducao dos animais. Nos estudos de toxicidade para o
desenvolvimento pré-natal, conduzidos em ratos e coelhos, ndo foram observadas
malformacdes ou efeitos teratogénicos nos fetos. Nao foram relatados efeitos
neurotdxicos nos estudos conduzidos em ratos.

Efeitos Adversos Conhecidos:

Por ndo ser produto com finalidade terapéutica, ndo hd como caracterizar efeitos
adversos em humanos.

Sintomas de Alarme:

N3do sdo conhecidos.

DADOS RELATIVOS A PROTECAO DO MEIO AMBIENTE:
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1. PRECAUCOES DE USO E ADVERTENCIAS QUANTO AOS CUIDADOS DE PROTECAO AO
MEIO AMBIENTE:

Este produto é:

0 Altamente Perigoso ao Meio Ambiente (CLASSE I)

0 Muito Perigoso ao Meio Ambiente (CLASSE 1)

m Perigoso ao Meio Ambiente (CLASSE Ill)

0 Pouco Perigoso ao Meio Ambiente (CLASSE 1V)

e Este produto é ALTAMENTE TOXICO para plantas que se deseje preservar. Ndo aplique O
PRODUTO proximo a dreas de preservacdo ou onde possa ocorrer o escoamento
superficial para essas areas ou atingir corpos hidricos.

e Evite a contaminagdao ambiental - Preserve a Natureza.

e Nao utilize equipamento com vazamentos.

e Nao aplique o produto com ventos fortes ou nas horas mais quentes.

o Apligue somente as doses recomendadas.

e N3ao lave embalagens ou equipamento aplicador em lagos, fontes, rios e demais corpos
d’agua. Evite a contaminac¢do da agua.

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

1.1  INSTRUCOES DE MITIGACAO EM RELAGCAO AS PLANTAS NAO ALVO TERRESTRES:

-“PROTEGCAO DE PLANTAS NAO ALVO TERRESTRES: ESTE PRODUTO POSSUI RESTRICAO DE
APLICACAO EM VIRTUDE DO RISCO PARA PLANTAS NAO ALVO TERRESTRES. SIGA AS
INSTRUCOES DE APLICAGAO E RECOMENDAGOES PARA PROTECAO DE PLANTAS NAO ALVO
TERRESTRES.”

Aplicagao Terrestre:

A aplicagao nesta modalidade deve manter a distancia
minima de 35 metros da divisa das areas de vegetacdo
natural.

Tamanho de gotas de Diametro Mediano Volumétrico (DMV)
de gotas da classe Fina a Média (padrdao ASABE).

LIMITACOES DE USO
Para os riscos as plantas ndo alvo terrestres associados ao escoamento superficial e a deriva,
deve-se considerar:

e N3&o aplicar em areas com declividade superior a 45%.

e Para cultivos adjacentes a drea de preservagdao em recuperagao ou reflorestamento,
recomenda-se respeitar as mesmas distancias previstas em bula para aplicacdo do
herbicida.

e Em dreas irrigadas adotar boas praticas no manejo de irrigacdo evitando causar
escorrimento superficial.
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e Recomenda-se aplicar o produto em areas que adotem técnicas conservacionistas do
solo, com o plantio direto na palha e manuteng¢ao da cobertura vegetal na entressafra,
as quais propiciam um solo mais estruturado, com melhor infiltracao e drenagem da
agua, assim reduzindo o escorrimento superficial (run-off).

e Nao aplicar o produto quando houver possibilidade de chuva em até 48 horas.

e Nao aplicar em solos saturados, durante periodos de chuva intensa ou em solos cuja
agua da chuva nao tenha uma rapida drenagem, porque isto pode resultar em risco de
escorrimento superficial (enxurrada) do produto.

¢ Nao permitir que a pulverizagdao do produto atinja qualquer planta util que nao seja a
planta infestante indicada nesta bula.

o Nao permitir que a deriva da aplicagao do produto atinja plantagdes vizinhas.

e Plantas ndo alvo (ndao indicadas nesta bula) podem ser afetadas pela deriva e
escorrimento superficial (enxurrada).

2. INSTRUGCOES DE ARMAZENAMENTO DO PRODUTO, VISANDO SUA CONSERVAGAO E
PREVENGCAO CONTRA ACIDENTES:

e Mantenha o produto em sua embalagem original sempre fechada.

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

e A construcdo deve ser de alvenaria ou de material ndo combustivel.

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

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

e Tranque o local, evitando o acesso de pessoas ndo autorizadas, principalmente criancgas.

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

e Em caso de armazéns, deverdo ser seguidas as instrucdes constantes na NBR 9843 da
Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT).

e Observe as disposicdes constantes da legislacao estadual e municipal.

3. INSTRUGOES EM CASO DE ACIDENTES:

e |Isole e sinalize a drea contaminada.

e Contate as autoridades locais competentes e as empresas ISK Biosciences do Brasil
Defensivos Agricolas Ltda - Telefone da empresa: (19) 3875-7450 ou OURO FINO
QUIMICA S.A. - Telefone da empresa: 0800-707-7022 / 0800-17-2020.

e Utilize o equipamento de protecdo individual (EPI) (macacdo impermeavel, luvas e botas
de borracha, éculos protetor e mascara com filtros).

e Em caso de derrame, estanque o escoamento, nao permitindo que o produto entre em
bueiros, drenos ou corpos d’agua. Siga as instrucdes a seguir:

e Piso pavimentado: absorva o produto com serragem ou areia, recolha o material com o
auxilio de uma pd e coloque em recipiente lacrado e identificado devidamente. O
produto derramado ndo deve ser mais utilizado. Neste caso, consulte o registrante pelo
telefone indicado no rétulo, para sua devolucdo e destinacao final.
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e Solo: retire as camadas de terra contaminada até atingir o solo ndo contaminado,
recolha esse material e coloque em recipiente lacrado e devidamente identificado.
Contate a empresa registrante conforme indicado.

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 propor¢des do acidente, das
caracteristicas do corpo hidrico em questao e da quantidade do produto envolvido.

e Em caso de incéndio, use extintores de agua em forma de neblina, de co2, pé quimico,
ficando a favor do vento, para evitar intoxicacao.

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

EMBALAGEM RiGIDA LAVAVEL
LAVAGEM DA EMBALAGEM:

Durante o procedimento de lavagem, o operador devera estar utilizando os mesmos EPI’s —
Equipamentos de Protegao Individual — recomendados para o preparo da calda do produto.

Triplice Lavagem (lavagem manual):

Esta embalagem deve ser submetida ao processo de triplice lavagem, imediatamente apos
o seu esvaziamento, adotando-se os seguintes procedimentos:

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

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

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

o Despeje a agua de lavagem no tanque do pulverizador;

e Faca essa operagao trés vezes;

e Inutilize a embalagem plastica ou metaélica perfurando o fundo.

Lavagem sob press3o:

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

e Encaixe a embalagem vazia no local apropriado do funil instalado no pulverizador;

e Acione 0 mecanismo para liberar o jato d’agua;

e Direcione o jato d’agua para todas as paredes internas da embalagem, por 30 segundos;
e A Jgua de lavagem deve ser transferida para o tanque do pulverizador;

e Inutilize a embalagem plastica ou metadlica perfurando o fundo.
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Ao utilizar equipamento independente para lavagem sob pressao, adotar os seguintes
procedimentos:

Imediatamente apds o esvaziamento do conteudo original da embalagem, manté-la
invertida sobre a boca do tanque de pulverizagdo, em posi¢dao vertical, durante 30
segundos;

Manter a embalagem nessa posicdo, introduzir a ponta do equipamento de lavagem sob
pressao, direcionando o jato de dgua para todas as paredes internas da embalagem, por
30 segundos;

Toda a dgua de lavagem é dirigida diretamente para o tanque do pulverizador;

Inutilize a embalagem plastica ou metalica perfurando o fundo.

ARMAZENAMENTO DA EMBALAGEM VAZIA

Ap0s a realizagao da triplice lavagem ou lavagem sob pressdo, essa embalagem deve ser
armazenada com a tampa, em caixa coletiva, quando existente, separadamente das
embalagens nao lavadas.

O armazenamento das embalagens vazias, até sua devolu¢dao 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.

DEVOLUGCAO DA EMBALAGEM VAZIA

No prazo de até um ano da data da compra, é obrigatdria a devolucdo da embalagem
vazia, com tampa, pelo usudrio, 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, serd facultada a devolucdo da embalagem em até 6 meses
apos o término do prazo de validade.

O usuario deve guardar o comprovante de devolugdo para efeito de fiscalizagdo, pelo
prazo minimo de um ano apods 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
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E obrigatéria a devolugdo da embalagem vazia, pelo usudrio, 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,
medicamentos, ragdes, animais e pessoas.

DESTINAGAO FINAL DAS EMBALAGENS VAZIAS

A destinacdo final das embalagens vazias, apds a devolucdo pelos usudrios, 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 destina¢do inadequada das embalagens vazias e restos de produtos no meio ambiente
causa contaminacdo do solo, da dgua e do ar, prejudicando a fauna, a flora e a saude das
pessoas.

PRODUTOS IMPROPRIOS PARA UTILIZAGAO OU EM DESUSO

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

A desativacdo do produto é feita pela incineracdo em fornos destinados para este tipo de
operacao, equipados com camaras de lavagem de gases efluentes e aprovados por érgao
ambiental competente.

5. TRANSPORTE DE AGROTOXICOS, COMPONENTES E AFINS:

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

6. RESTRICOES ESTABELECIDAS POR ORGAO COMPETENTE DO ESTADO, DISTRITO FEDERAL
OU MUNICIPAL:

De acordo com as recomendacgdes aprovadas pelos érgaos responsaveis.



