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Logomarca do produto

ROCALE®

Registrado no Ministério da Agricultura e Pecuaria - MAPA sob n° 31020.

COMPOSIGAO:

cis-trans-3-chloro-4-[4-methyl-2-(1H-1,2,4-triazol-1-ylmethyl) -1,3-dioxolan-2-yl] phenyl 4-
chlorophenyl ether (DIFENOCONAZOL) ...........cccciiiiiiiiieieieeeenn 36,92g/L (3,692%m/v)
methyl N-methoxyacetyl-N-2,6-xylyl-D-alaninate (METALAXIL-M¥)..... 3,08 g/L (0,308% m/v)
3- (2-chloro -1,3-thiazol-5-ylmethyl) -5-methyl-1,3,5-oxadiazinan-4-ylidene(nitro) amine

(TIAMETOXAM) ...ttt eeaaaeas 92,3 g/L (9,23%ml/v)
Outros Ingredientes..........cccucvimiriiiiinr e 970,7g/L (97,07% ml/v)
GRUPO G1 FUNGICIDA
GRUPO A1 FUNGICIDA
GRUPO 4A INSETICIDA

* Metalaxil-M é sinonimia de Mefenoxam

CONTEUDO: VIDE ROTULO

CLASSE: INSETICIDA E FUNGICIDA SISTEMICO

GRUPOS QUIMICOS: TRIAZOL (DIFENOCONAZOL), ACILALANINATO (METALAXIL-M) E
NEONICOTINOIDE (TIAMETOXAM).

TIPO DE FORMULAGAO: SUSPENSAO CONCENTRADA PARA TRATAMENTO DE
SEMENTES (FS)

TITULAR DO REGISTRO (*):

Syngenta Protecao de Cultivos Ltda. - Rua Doutor Rubens Gomes Bueno, 691, 11° e 13° andares,
Torre Sigma, Bairro Varzea de Baixo CEP: 04730-000, Sao Paulo/SP, Fone: (11) 5643-2322, CNPJ:
60.744.463/0001-90 — Cadastro na SAA/CDA/SP sob n° 001.

(*) IMPORTADOR DO PRODUTO FORMULADO

FABRICANTE DO PRODUTO TECNICO:

SCORE TECNICO — Registro MAPA n° 002594:

Syngenta Crop Protection Monthey S.A. - Rue de |'lle-au-Bois - CH-1870, Monthey — Suica.
Deccan Fine Chemicals (India) Private Limited - Kesavaram, Venkatanagaram Post,
Payakaraopeta Mandal, Visakhapatnam District, Andhra Pradesh, 531 127, india.

Youjia Crop Protection Co. Ltd. - Fifth TongHai Road, Rudong Coastal Economic
Development Zone, Nantong, Jiangsu, China, 226407 .

METALAXIL - M - TECNICO — Registro MAPA n° 06599:
CABB AG - Dingerstrasse 81 - PO Box 1964 - CH 4133 — Pratteln — Suica.

THIAMETHOXAM TECNICO — Registro MAPA n° 09898:
Deccan Fine Chemicals (India) Private Limited — Survey Number -28/1-A - Santa Monica Works —

Corlim - llhas Goa 403 110 - india.

Viakem S.A. de C.V. — Unidad Quimicos Finos - Av. Manuel L. Barragan y Lerdo de Tejada, Zona
Industrial, 66450, San Nicolas de los Garza, Nuevo Ledn, México.

Bharat Rasayan Ltd. - Plot No. 42/4, Amod Road, GIDC, Dahe;j District, Bharuch, Gujarat, 392130 -
India.
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Changgqing (Hubei) Biotechnology Co., Ltd. - No.6, Majiapu Road Tianjiahe area Yaojiagang
Chemical, Industrial Park, Yichang City, Hubei, China.

Handan Ruitian Pesticide Co., Ltd. - No. 1, South of Weiliu Road, Schangcheng, Industrial Zone,
Cheng’an district, Handan Hebei province, China.

Hebei de Rich Chemical Co., Ltd. - No. 1, Road No. 1, New Industrial Zone, Gaocheng District,
Shijiazhuang, Hebei Province, China.

Shandong Hailir Chemical Co., Ltd - Lingang Industrial Zone, Coastal Econ. Developement Zone,
Weifang, Shandong, China.

DIFENOCONAZOL TECNICO ADAMA — Registro MAPA n° TC05620:
Tagros Chemicals India Limited — A- 4/1 & 2, SIPCOT Industrial Complex Pachayankuppam
Cuddalore-607005 Tamilnadu - India.

DIFENOCONAZOL TECNICO ADAMA BR — Registro MAPA n° 14819:
Jiangsu Sevencontinent Green Chemical Co., Ltd. (Unit Il) - North Area of Dongsha Chem-Zone,
215600, Zhangjiagang, Jiangsu, China.

DIFENOCONAZOLE JS TECNICO HELM — Registro MAPA n° 0219:

Jiangsu Sevencontinent Green Chemical Co., Ltd. (Unit Il) - North Area Of Dongsha Chem-Zone
215600 Zhangjiagang, Jiangsu, China.

Jiangsu Chengyang CropScience Co., Ltd. — No. 83 Guan Qu Nan Lu, Jiangbei New District,
Nanjing, Jiangsu, China.

FORMULADOR:

Syngenta Protegao de Cultivos Ltda. — Rodovia Professor Zeferino Vaz - SP 332, s/n°, km
127,5 — Bairro Santa Terezinha — CEP: 13148-915 — Paulinia/SP — Brasil - CNPJ:
60.744.463/0010-80 — Fone: (19) 3874-5800 - Cadastro na SAA/CDA/SP sob n° 453.
Syngenta Espafa S.A - La Relba, s/n° 36400 - Porrifio (Pontevedra) — Espanha.

“O nome do produto e o logo Syngenta sdo marcas de uma companhia do grupo Syngenta”.

N° do Lote ou da Partida:

Data de Fabricagéo: VIDE EMBALAGEM
Data de Vencimento:

ANTES DE USAR O PRODUTO, LEIA O ROTULO, A BULA E A RECEITA
AGRONOMICA E CONSERVE-OS EM SEU PODER.
E OBRIGATORIO O USO DE EQUIPAMENTOS DE PROTEGAO INDIVIDUAL. PROTEJA- SE.
E OBRIGATORIA A DEVOLUGAO DA EMBALAGEM VAZIA.

AGITE ANTES DE USAR

Industria Brasileira (Dispor este termo quando houver processo industrial no Brasil, conforme
previsto no Art. 4° do Decreto n° 7.212, de 15 de junho de 2010)

CLASSIFICAgAO TOXICOLOGICA: CATEGORIA 4 — PRODUTO POUCO TOXICO
CLASSIFICAGCAO DO POTENCIAL DE PERICULOSIDADE AMBIENTAL: CLASSE Il -
PRODUTO MUITO PERIGOSO AO MEIO AMBIENTE

[A0EE & &9 AahEs Xz

VENENO

Cor da faixa: FAIXA AZUL - PMS Blue 293 C
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INSTRUGOES DE USO:
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DOSES ¢
CULTURAS PRAGAS mL/ 100 Kg 'I‘lwlﬂ\;l(llsﬁg VOLUME DE EPOCAE INTERVALO
NOME COMUM de DE CALDA DE APLICACAO
NOME CIENTIFICO t -
sementes APLICAGO
ES
Pulgéo-verde-dos-
CEVADA (Rho(;Jearlizlif)hum 400 - 600 EPOCA: Uma Unica aplicagdo
graminum) na forma de tratamento de
sementes, antes da semeadura.
A dose maior devera ser usada
Pngéo-verQe-dos- em areas com histérico de
cereais 400 - 600 ocorréncia das pragas ou
(Rhopalosiphum 800 L variedades  suscetiveis ao
graminum) d E VNAC.
1 aplicagéo Zra ce; O(a) No caso do Pao-de-galinha,
Coré-das-pastagens Eg de fazer amostragem %opulalcional
o-HdsSmPdSt na area antes do plantio,
TRIGO Pé&o-de-galinha 600 - 800 sementes principalmente se a cultura
(Diloboderus anterior for milho em plantio
abderus) direto e realizar o tratamento se
o nivel de dano for atingido com
Percevejo-barriga- larvas nos estagios iniciais
verde 400 — 800 (primeiro a segundo instar).
(Dichelops
melacanthus)
Mancha- 400-800
reticular
(Drechslera
teres)
CEVADA
Tombamento
(Aspergillus 400
spp.)
Helmintosporiose EPOCA: Uma Unica aplicagdo
(Bipolaris 400-800 na forma de tratamento de
sorokiniana) 800 mL de | sementes, antes da
S calda semeadura.
Brusone 1 aplicagao para 100 As doses maiores deverdo ser
(Pyricularia grisea) kg de utilizadas em situagbes de alta
TRIGO sementes incidéncia de patégenos nas
600 sementes.
Mancha-de-
Alternaria
(Alternaria spp.)
Oidio
(Blumeria graminis 800
f.sp. tritici)

MODO E EQUIPAMENTO DE APLICAGAO:

Volumes de calda recomendados:

Diluir o produto na dose recomendada em agua até completar o volume de calda
recomendado, suficiente para tratar 100 kg de sementes, conforme abaixo:
Cevada e Trigo: 800 mL de calda para 100 kg de sementes.

Instrugoes para preparo da calda:
Passo 1 - Colocar a quantidade de produto desejada em um recipiente proprio para o preparo

da calda;
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Passo 2 - Colocar parte da agua desejada gradativamente, misturando e formando uma pasta
homogénea;

Passo 3 - Completar com a quantidade de agua restante até atingir o volume de calda
recomendado.

Importante:

Manter a calda em agitacao permanente, para evitar decantagao.

Equipamentos de aplicagao:

Utilizar equipamentos que propiciem uma distribuicdo uniforme da calda sobre as sementes.
Existem maquinas especificas para tratamento de sementes fornecidas pelos seguintes
fabricantes: Momesso, MecMagq, Niklas, Gustafson, etc.

Manutencao:

Os mecanismos dosadores e pulverizadores destes equipamentos devem ser revisados e
limpos diariamente ou a cada parada do equipamento. Residuos de calda podem reduzir a
capacidade das canecas ou copos dosadores ou afetar a regulagem de bicos e ou
mecanismos de aplicagao da calda sobre as sementes.

Operacgdo de tratamento de sementes:

Com equipamentos de tratamento de batelada ou lotes, dos tipos Amazone Transmix,
Arktos Africa, tambores rotativos, betoneiras ou similares:

Passo 1 - Colocar um peso de sementes conhecido;

Passo 2 - Adicionar o volume de calda desejada para este peso de sementes;

Passo 3 - Proceder a agitagao/operagao do equipamento de forma a obter uma distribuigdo
uniforme da calda sobre as sementes durante um tempo de 1 a 2 minutos por batelada.

Com equipamentos de tratamento com fluxo continuo de sementes:

Passo 1 - Aferir o fluxo de sementes (peso) em um determinado periodo tempo;
Passo 2 - Regular o volume de calda desejado para este peso de sementes no mesmo
periodo de tempo.

Importante:

Aferir periodicamente o fluxo de sementes e de calda, a fim de evitar erros na aplicacao.
Nao tratar as sementes diretamente sobre lonas, sacos ou mesmo nas caixas de sementes
das maquinas semeadoras.

INTERVALO DE SEGURANCA PARA AS CULTURAS INDICADAS (periodo de tempo que
devera transcorrer entre a ultima aplicagao e a colheita):
Cevada e Trigo: Nao determinado devido a modalidade de emprego - tratamento de sementes.

INTERVALO DE REENTRADA DE PESSOAS NAS CULTURAS E AREAS TRATADAS:
Nao especificado devido a modalidade de emprego.

LIMITAGOES DE USO:

Utilize este produto de acordo com as recomendagdes em rétulo e bula. Esta € uma agao
importante para obter residuos dentro dos limites permitidos no Brasil (referéncia: monografia
da ANVISA). No caso de o produto ser utilizado em uma cultura de exportagao, verifique,
antes de usar, os niveis maximos de residuos aceitos no pais de destino para as culturas
tratadas com este produto, uma vez que eles podem ser diferentes dos valores permitidos no
Brasil ou ndo terem sido estabelecidos. Em caso de duvida, consulte o seu exportador e/ou
importador.

4
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Respeite as leis federais, estaduais e o Cédigo Florestal, em especial a delimitagcéo de Area de
Preservagcao Permanente, observando as distancias minimas por eles definidas. E utilize-se
sempre das Boas Praticas Agricolas para a conservagao do solo, entre elas a adog¢ao de curva
de nivel em locais de declive e o plantio direto.

Observar as Normas e Legislagdes complementares sobre seguranga no trabalho.

Na operacdo de semeadura mecanizada com sementes tratadas, estas apresentam uma
redugcéo no fluxo, comparativamente a sementes néo tratadas. Para evitar utilizar uma
quantidade menor de sementes que a usual e recomendada, deve-se regular a semeadura
com as sementes ja tratadas. As semeadoras e seus kits de distribuicado de sementes devem
ser limpos diariamente para evitar o acumulo de residuos nas paredes e engrenagens das
mesmas. A falta deste tipo de manutengao pode alterar o fluxo de semeadura ou até mesmo
provocar o bloqueio do equipamento. A nao observancia destas indicagbes pode resultarem
baixa populacdo de plantas, falha no plantio, excesso de sementes por metro ou outras
irregularidades no plantio.

FITOTOXICIDADE PARA AS CULTURAS INDICADAS:
O produto nao apresenta qualquer efeito fitotdxico nas culturas e nas doses recomendadas.

Outras restric6es a serem observadas:

No estabelecimento de lavouras em sistema de plantio direto ou cultivo minimo sobre
palhadas (restevas) de culturas de verao (milho, soja, etc.) € comum a ocorréncia do ataque
de diversas espécies de lagartas (como por exemplo: Agrotis spp. (lagartarosca), Spodoptera
spp. (lagarta-do-cartucho) que migram destas restevas (restos culturais) ou de plantas
tigueras, muitas vezes, em grande quantidade, para as culturas recém instaladas. Nestes
casos, recomenda-se aplicar um inseticida especifico para o controle destas lagartas, junto a
operagao de manejo antes da semeadura da nova cultura. Esta estratégia de dessecacao da
cultura anterior e das ervas daninhas deve ser realizada uma semana antes da semeadura,
reduzindo as chances de ocorréncia do ataque de lagartas grandes na emergéncia da cultura,
pois estas lagartas, pelo porte avantajado, escapam ao controle do tratamento de sementes.
- As sementes tratadas ndo devem ficar expostas ao sol.

- As sementes tratadas ndo devem ser usadas para alimentagdo humana, animal ou para fins
industriais.

- Armazenar as sementes tratadas em local seguro, separado de alimentos e ragdes e fora
do alcance de criangas e animais.

- Apés o tratamento das sementes, possiveis sobras do produto devem retornar a embalagem
original de ROCALE.

INFORMAGOES SOBRE OS EQUIPAMENTOS DE PROTEGAO INDIVIDUAL A SEREM
UTILIZADOS: ‘ ) ,
VIDE DADOS RELATIVOS A PROTEGCAO DA SAUDE HUMANA.

INFORMAGOES SOBRE OS EQUIPAMENTOS DE APLICAGAO A SEREM USADOS
VIDE “MODO DE APLICAGAQ".

DESCRIGCAO DOS PROCESSOS DE TRIPLICE LAVAGEM DA EMBALAGEM OU
TECNOLOGIA EQUIVALENTE: 3
VIDE DADOS RELATIVOS A PROTECAO DO MEIO AMBIENTE.
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INFORMAGOES SOBRE 0S PROCEDIMENTOS PARA A DEVQLU(}AO, DESTINAGAO,
TRANSPORTE, RECICLAGEM, REUTILIZACAO E INUTILIZAGCAO DAS EMBALAGENS
VAZIAS:

VIDE DADOS RELATIVOS A PROTEGAO DO MEIO AMBIENTE.

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

INFORMAGOES SOBRE O MANEJO DE RESISTENCIA DE PRAGAS:
FUNGICIDAS

O uso sucessivo de fungicidas do mesmo mecanismo de a¢ao para o controle do mesmo alvo
pode contribuir para o0 aumento da populagéo de fungos causadores de doengas resistentes
a esse mecanismo de agao, levando a perda de eficiéncia do produto e consequente prejuizo.

Como pratica de manejo de resisténcia e para evitar os problemas com a resisténcia dos

fungicidas, seguem algumas recomendacoes:

¢ Alternancia de fungicidas com mecanismos de acao distintos do Grupo G1 e A1 para o
controle do mesmo alvo, sempre que possivel;

o Adotar outras praticas de redugéo da populagao de patégenos, seguindo as Boas Praticas
Agricolas, tais como rotagdo de culturas, controles culturais, cultivares com gene de
resisténcia quando disponiveis, etc;

e Utilizar as recomendacgdes 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 sobre orientagao técnica de tecnologia de aplicagao e manutengao
da eficacia dos fungicidas;

e Informagdes 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 Ac¢do a Resisténcia de Fungicidas
(FRAC-BR: www.frac-br.org), Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
(MAPA: www.agricultura.gov.br).

GRUPO G1 FUNGICIDA
GRUPO A1 FUNGICIDA
O produto ROCALE também é composto por Difenoconazol e Metalaxil-M, que apresentam
mecanismos de agdo como inibidores de desmetilagao - DMIs e sintese de acidos nucleicos,

pertencentes ao grupo G1 e A1, segundo classificagido internacional do FRAC (Comité de
Acao a Resisténcia de Fungicidas), respectivamente.



http://www.sbfito.com.br/
http://www.frac-br.org/
http://www.agricultura.gov.br/
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INSETICIDAS
| GRUPO INSETICIDA |

A resisténcia de pragas a agrotéxicos 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 ROCALE também pertence ao grupo 4A (Moduladores competitivos de receptores
nicotinicos da acetilcolina - Neonicotindides) e o uso repetido deste inseticida ou de outro
produto do mesmo grupo pode aumentar o risco de desenvolvimento de populagdes
resistentes em algumas culturas.

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

Adotar as praticas de manejo a inseticidas, tais como:

* Rotacionar produtos com mecanismo de acdo distinto do Grupo 4A. Sempre
rotacionar com produtos de mecanismo de agao efetivos para a praga alvo.

* Usar ROCALE ou outro produto do mesmo grupo quimico somente dentro de um
“intervalo de aplicagao” (janelas) de cerca de 30 dias.

* Aplicagdes sucessivas de ROCALE podem ser feitas desde que o periodo residual
total do “intervalo de aplicagdes” nao exceda o periodo de uma geragao da praga-
alvo.

e Seguir as recomendag¢des de bula quanto ao numero maximo de aplicacdes
permitidas. No caso especifico do ROCALE, o periodo total de exposi¢cdo (numero de
dias) a inseticidas dos grupos quimicos dos Neonicotindides e Piretréides ndo deve
exceder 50% do ciclo da cultura ou 50% do numero total de aplicagdes recomendadas
na bula.

* Respeitar o intervalo de aplicagao para a reutilizagdo do ROCALE ou outros produtos
do Grupo 4A quando for necessario;

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

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

e Utilizar as recomendacbes e da modalidade de aplicagdo de acordo com a bula do
produto;

e Sempre consultar um Engenheiro Agrébnomo para o direcionamento das principais
estratégias regionais para o manejo de resisténcia e para a orientagdo técnica na
aplicacéo de inseticidas;

* Informacgbes 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 Pecuaria (www.agricultura.gov.br).

Recomendag¢o6es para o manejo de pragas e doencgas:

Recomenda-se, de maneira geral, o0 manejo integrado de pragas, envolvendo todos os
principios e medidas disponiveis e viaveis de controle. O uso de sementes sadias, variedades
resistentes, rotacdo de culturas, época adequada de semeadura, adubacio equilibrada,
Inseticidas, Fungicidas, controle biolégico, destruicdo dos restos culturais, manejo da
irrigacao e outros, visam o melhor equilibrio do sistema.



g
syngenta

ROCALE
Bula Completa — 17.07.2025

DADOS RELATIVOS A PROTEGAO DA SAUDE HUMANA

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

PRECAUCOES GERAIS:

Produto para uso exclusivamente agricola.

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

Nao coma, nao beba e nao fume durante o manuseio e aplicagao do produto.

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

Nao manuseie ou aplique o produto sem os Equipamentos de Protecao Individual
(EPI) recomendados.

Nao utilize equipamentos com vazamentos ou defeitos e nao desentupa bicos,
orificios e valvulas com a boca.

Nao utilize Equipamentos de Protecdo Individual (EPI) danificados, umidos,
vencidos ou com vida util fora da especificacdo. Siga as recomendacgdes
determinadas pelo fabricante.

Nao aplique o produto perto de escolas, residéncias e outros locais de permanéncia
de pessoas e de areas de criagcdo de animais. Siga as orientacbes técnicas
especificas de um profissional habilitado.

Caso ocorra contato acidental da pessoa com o produto, siga as orientagbes
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 de animais.

Os Equipamentos de Protecao Individual (EPI) recomendados devem ser vestidos
na seguinte ordem: Macac&o com tratamento hidro-repelente com mangas e calgas
compridas, botas de borracha, avental impermeavel, 6culos de seguranga com
protecao lateral e luvas de protecao para produtos quimicos.

Seguir as recomendacgdes do fabricante do Equipamento de Protec¢ao Individual
(EPI) com relacao a forma de limpeza, conservacao e descarte do EPI danificado.

PRECAUGOES DURANTE O MANUSEIO:

Utilize Equipamento de Protegdo Individual (EPI): Macacdo com tratamento
hidrorrepelente com mangas e calgcas compridas, botas de borracha, avental
impermeavel, 6culos de seguranga com protecao lateral e luvas de protecao para
produtos quimicos.

Manuseie o produto em local aberto e ventilado, utilizando os Equipamentos de
Protecao Individual (EPI) recomendados.

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

PRECAUGOES PARA O TRATAMENTO DE SEMENTES:

Evite o0 maximo possivel o contato com as sementes tratadas.

Aplique o produto somente nas doses recomendadas.

Nao permita que animais, criangas ou qualquer pessoa ndo autorizada permanecga na
area em que estiverem sendo tratadas as sementes, ou apos a aplicagéo.

Utilize adequadamente todos os Equipamentos de Protegdo Individual (EPI)
recomendados nas atividades que envolvam o tratamento das sementes.

Utilize Equipamento de Protecdo Individual (EPI): Macacdo com tratamento
hidrorrepelente com mangas e calgcas compridas, botas de borracha, 6culos de

segurancga com protecao lateral e luvas de protecao para produtos quimicos.
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PRECAUGCOES APOS A APLICAGAO 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 ao maximo possivel o contato com a area tratada. Caso necessite entrar na
area tratada com os produtos antes do término do intervalo de reentrada, utilize
Equipamentos de Protecao Individual (EPI) recomendados para o uso durante a
aplicagao.

Nao permita que animais, criangas ou qualquer pessoa nao autorizada permaneca em
areas tratadas logo apoés a aplicacéo.

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

Antes de retirar os Equipamentos de Protegao 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 apés a aplicagao do produto e troque as roupas.

Lave as roupas e os Equipamentos de Protegao Individual (EPI) separados das
demais roupas da familia. Ao lavar as roupas, utilizar luvas e avental impermeaveis.
Apobs cada aplicagao do produto faga a manutencao e a lavagem dos equipamentos
de aplicacgao.

N&o reutilizar a embalagem vazia.

No descarte de embalagens, utilize Equipamento de Prote¢ao Individual (EPI):
macacao com tratamento hidrorrepelente com mangas e calgas compridas, luvas de
protecao para produtos quimicos e botas de borracha.

Os Equipamentos de Protecao Individual (EPls) recomendados devem ser retirados
na seguinte ordem: Oculos de seguranga com protecao lateral, botas de borracha,
macacao com tratamento hidrorepelente com mangas e calgas compridas e luvas de
prote¢ao para produtos quimicos.

A manutencdo e a limpeza do EPI deve ser realizada por pessoa treinada e
devidamente protegida.
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PRIMEIROS SOCORROS: Procure imediatamente um servico médico de emergéncia
levando a embalagem, rétulo, bula, folheto informativo e/ou receituario agronédmico do
produto.

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

Olhos: 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: Em caso de contato, tire toda a roupa e acessorios (cinto, pulseiras, 6culos, reldgio,
anéis etc.) contaminados e lave a pele com muita agua corrente e sabao neutro, por pelo
menos 15 minutos.

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

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

impermeaveis, por exemplo.

INTOXICAQ()E? POR ROCALE®
INFORMACOES MEDICAS

Grupo quimico

Difenoconazol: Triazol
Metalaxil-M: Acilalaninato
Tiametoxam: Neonicotinoide

Classe
toxicolégica

Categoria 4: Produto Pouco Toxico

Vias de exposicao

Oral, inalatéria, ocular e dérmica. As exposicoes inalatéria e dérmica sao
consideradas as mais relevantes.

Toxicocinética

Difenoconazol: No rato, a absorgao oral de difenoconazol foi dose-dependente
e correspondeu a cerca de 40-60% (300 mg/kg p.c.) a 80-90% (0,5 mg/kg p.c.)
da dose administrada. O difenoconazol foi rapidamente distribuido
principalmente pelo trato gastrointestinal, figado, rins, tecido adiposo, glandula
harderiana, glandulas adrenais e pancreas. Os residuos teciduais foram muito
baixos, indicando auséncia de bioacumulacdo. O difenoconazol ¢é
extensivamente metabolizado, com diferentes metabdlitos encontrados nas
fezes, urina e figado. A eliminacao se deu predominantemente pela bile (73-76%
a 0,5 mg/kg p.c. e 39-56% a 300 mg/kg p.c.), com evidéncia de circulagéo entero-
hepatica na menor dose, e, em menor proporgéo, pela urina (8-22%). A meia-
vida variou de 20 a 48 horas.

Metalaxil-M: Apds administragéo oral, metalaxil-M foi rapidamente absorvido
pelo trato gastrointestinal. Em ratos, picos plasmaticos foram alcangados em 0,5
e 1 hora apdés administracdo. As maiores concentragbes de metalaxil-M foram
detectadas no figado, tecido adiposo, sangue, rins e bago. Considerando a
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rapida eliminacido e a completa auséncia de qualquer toxicidade cumulativa do
metalaxil, conclui-se que o metalaxil-M sofre absor¢cao oral e eliminagao
igualmente rapida como o metalaxil, 0 que também foi confirmado em estudo
comparativo. A via metabdlica do metalaxil compreendeu hidrélise dos grupos
éster e éter metilico; oxidagdo do grupo 2-(6)-metil; oxidagao do anel femilico; e
N-desalquilacao. Metalaxil-M foi rapidamente eliminado via urina e fezes; apos
72 horas, cerca de 90 a 100% da substancia havia sido eliminada. Excrecéo biliar
foi considerada substancial.

Tiametoxam: A substancia foi rapida e completamente absorvida em ratos
tratados com tiametoxam radiomarcado em dose oral unica de 0,5 ou 100 mg/kg
p.c. O pico plasmatico foi alcangado em 1-4 horas e os maiores niveis teciduais
identificados no figado e sangue. A deplecdo dos tecidos seguiu cinética de
primeira ordem, com meia-vida de aproximadamente 2 a 6 horas. Apos sete dias,
apenas 0,3% da dose administrada permaneceu nos tecidos. Em ratos, cerca de
20-30% da dose foi biotransformada, enquanto 70-80% foi eliminada como
tiametoxam inalterado. Em 24 horas, cerca de 90% da dose foi excretada pela
urina e cerca de 4% pela bile. Em camundongos, 30 a 60% da dose foi
biotransformada e eliminada principalmente pela urina; a eliminagao fecal foi
responsavel por cerca de 19%. Vinte e dois metabdlitos foram isolados e
identificados nas excretas de ratos. O metabdlito quantitativamente mais
importante foi o CGA 322704 (clotianidina), que representou cerca de 10% da
dose. A principal reagdo envolvida na biotransformagao do tiametoxam é a
clivagem do anel de oxadiazina ao composto de nitroguanidina correspondente.

Toxicodinamica

Difenoconazol: Atua como inibidor da desmetilacdo da enzima esterol 14a-
desmetilase (CYP51, pertencente a superfamilia citocromo P450), responsavel
pela biossintese do ergosterol em fungos. Tal inibicao afeta a integridade das
membranas celulares, acarretando em morte fungica. Este modo de acado é
conservado para seres humanos, uma vez que estes também possuem a enzima
CYP51, envolvida na sintese de esterdis importantes como o colesterol. O
colesterol esta envolvido na estruturagdo das membranas celulares e sintese de
horménios sexuais; no entanto, nao ha na literatura dados que comprovem a
inibicdo da sintese de colesterol em humanos em decorréncia da exposi¢ao ao
ciproconazol ou difenoconazol.

Metalaxil-M: Fungicidas do grupo acilalaninato se ligam fortemente ao DNA dos
fungos, o tornando inadequado para a biossintese de RNA, mas permitindo ainda
que a sintese de DNA prossiga. Metalaxil-M interrompe a sintese de acidos
nucléicos fungicos, inibindo a RNA polimerase | e, consequentemente, o
crescimento micelial e a formagao de esporos. Este modo de agéo € improvavel
de ser conservado para humanos, considerando que o metalaxil-M atua em
acidos nucléicos de fungos, estruturalmente diferentes da espécie humana.

Tiametoxam: Agonista do receptor nicotinico de acetilcolina em insetos. Liga-se
ao receptor da acetilcolina na membrana dos neurénios pés-sinapticos, sem ser
degradado pela acetilcolinesterase. Assim, ao abrir os canais de sédio e permitir
maior influxo deste ion na célula, causa hiperatividade nervosa e colapso do
sistema nervoso. O tiametoxam é menos toxico para o sistema nervoso de
mamiferos devido a sua menor afinidade pelos receptores nicotinicos dos
vertebrados.

Sintomas e sinais
clinicos

Difenoconazol e Metalaxil-M: Nao ha na literatura dados de intoxicacéo por
difenoconazol em humanos.
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Tiametoxam: Em humanos, reagdes adversas relacionadas ao Tiametoxam
foram reportados como sintomas transitérios de rash cutaneo, prurido, eritema e
irritacdo dérmica.

As informagdes detalhadas abaixo foram obtidas de estudos agudos com
animais de experimentacao tratados com a formulagao a base de Difenoconazol,
Metalaxil-M e Tiametoxam, ROCALE®:

Exposicgao oral: Em estudo de toxicidade aguda oral realizado em ratos, nao foi
observada mortalidade ou quaisquer sinais clinicos de toxicidade sistémica entre
0s animais expostos a dose de 5000 mg/kg p.c.

Exposigao inalatéria: Em estudo de toxicidade aguda inalatéria realizado em
ratos, nao foi observada mortalidade entre os animais expostos a concentragao
de 2,54 mg/L. Os sinais clinicos observados foram: reducédo da atividade,
piloerecdo e substancia teste ao redor do focinho (relacionada a contencao),
reversiveis em até 5 dias.

Exposicdo cutanea: Em estudo de toxicidade aguda dérmica realizado em
ratos, dentre os 10 animais expostos a dose de 5050 mg/kg p.c., apenas 1 foi a
Obito. Nao foram observados sinais clinicos entre os animais expostos. Em
estudo de irritagdo cutanea realizado em coelhos, 3/3 animais apresentaram
eritema, reversivel em até 48 horas. O produto nao foi classificado como irritante
dérmico pelo GHS. O produto n&o foi considerado sensibilizante dérmico em
cobaias pelo teste de Buehler.

Exposi¢cdo ocular: Em estudo de irritagdo ocular realizado em coelhos, 3/3
animais apresentaram opacidade na cornea, irite, vermelhiddo, quemose e
secrecao na leitura de 1 hora. Os sinais foram reversiveis em até 24 horas para
todos os animais. O produto foi considerado moderadamente irritante para os
olhos, porém nao classificado como irritante ocular pelo GHS.

Exposi¢cdo crénica: Os ingredientes ativos nao foram considerados
mutagénicos, teratogénicos ou carcinogénicos para seres humanos. A luz dos
conhecimentos atuais, ndo sdo considerados desreguladores enddcrinos e ndo
interferem com a reproducgdo. Vide item “efeitos cronicos” abaixo.

Diagnéstico O diagnéstico deve ser estabelecido por meio de confirmagao de exposi¢ao ao
produto e pela presenca de sintomas clinicos compativeis. Em se apresentando
sinais e sintomas indicativos de intoxicagdo aguda, trate o paciente
imediatamente.

Tratamento Tratamento geral: Tratamento sintomatico e de suporte de acordo com o quadro

clinico para manutencao das fungdes vitais. Atengdo especial deve ser dada ao
suporte respiratorio.

Estabilizagao do paciente: Monitorar sinais vitais (pressdo sanguinea,
frequéncia cardiaca, frequéncia respiratoria e temperatura corporal). Estabelecer
via endovenosa. Atengao especial para parada cardiorrespiratoria, hipotensao e
arritmias cardiacas. Avaliar estado de consciéncia do paciente.

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

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

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

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

ATENGAO: Nao provocar vémito. Na ingestdo 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 degluti¢cao.
Exposicao Inalatéria: Remover o paciente para um local seguro e arejado,
fornecer adequada ventilagao e oxigenacao. Monitorar atentamente a ocorréncia
de insuficiéncia respiratéria. Se necessario, administrar oxigénio e ventilacdo
mecanica.

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

Exposig¢ao ocular: Em estudo de irritacdo ocular realizado em coelhos, todos
0s animais apresentaram vermelhidao (3/3 animais) e quemose (3/3 animais) na
conjuntiva, além de secrecao ocular (2/3 animais). O produto foi considerado
levemente irritante para os olhos, mas nao o suficiente para ser classificado
como irritante ocular pelo GHS.

Antidoto: Nao ha antidoto especifico.

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

Contraindicagodes

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

Efeitos das

interacoes Nao foram relatados efeitos de interagbes quimicas para o Difenoconazol,
quimicas Metalaxil-M e Tiametoxam em humanos.

ATENGAO Para notificar o caso e obter informacgdes especializadas sobre o diagnéstico e

tratamento.
Ligue para o Disque-Intoxicagao: 0800 722 6001
Rede Nacional de Centros de Informagéo e Assisténcia Toxicologica
(RENACIAT/ANVISA/MS)

As Intoxicagdes por Agrotéxicos e Afins estao incluidas entre as Doengas e
Agravos de Notificagdo Compulsoria.
Notifique ao Sistema de Informacao de Agravos de Notificagdo (SINAN/MS)
Notifique ao Sistema de Notificagdo em Vigilancia Sanitaria (Notivisa)

Telefone de Emergéncia da empresa: 0800 704 4304 (24 horas)
Endereco Eletrénico da Empresa: www.syngenta.com.br
Correio Eletrénico da Empresa: faleconosco.casa@syngenta.com
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Mecanismos de Ac¢ao, Absorcao e Excregcao para animais de laboratoério:
Vide quadro anterior, item “Toxicocinética” e “Toxicodinamica”.

Efeitos agudos e cronicos para animais de laboratoério:

Efeitos agudos:

DLso oral em ratos: > 5000 mg/kg p.c.

DLs, dérmica em ratos: > 5050 mg/kg p.c.

CLs inalatoria em ratos: > 2,54 mg/L

Corrosaollrritagao cutanea: Em estudo de irritacdo cutanea realizado em coelhos, 3/3

animais apresentaram eritema, reversivel em até 48 horas. O produto nao foi classificado
como irritante dérmico pelo GHS.

Corrosaollrritagdao ocular em coelhos: Em estudo de irritagdo ocular realizado em coelhos,
3/3 animais apresentaram opacidade na cérnea, irite, vermelhidao, quemose e secregao. Os
sinais foram reversiveis em até 24 horas para todos os animais. O produto foi considerado
moderadamente irritante para os olhos, porém nao classificado como irritante ocular pelo
GHS.

Sensibilizagdao cutanea em cobaias (teste de Buehler): O produto nao foi considerado
sensibilizante dérmico.

Sensibilizagao respiratéria: O produto nao deve ser considerado sensibilizante para as vias
respiratorias.

Mutagenicidade: Nao foi observado efeito mutagénico em teste in vitro de mutagao genética
bacteriana ou ensaio in vivo com células da medula 6ssea de camundongos.

Efeitos cronicos:

Difenoconazol: No estudo combinado de toxicidade crbnica e carcinogenicidade em ratos, o
tratamento com difenoconazol resultou em redugdo do peso corporeo, do ganho de peso
corpéreo e do consumo médio de ragdo em ambos os sexos; 0 aumento do peso do figado
foi considerado processo adaptativo e nao relacionado ao tratamento (doses machos: 24,1e
124 mg/kg p.c./dia; doses fémeas: 32,8 e 170 mg/kg p.c./dia; NOAEL: 1 mg/kg p.c./dia). Em
estudo de 18 meses em camundongos, houve redugéo do peso corpéreo, aumento dos niveis
das enzimas hepaticas e do peso do figado em doses iguais/superiores a 46,3 mg/kg p.c./dia
(machos) ou 57,8 mg/kg p.c./dia (fémeas); adenoma e carcinoma hepatocelular foram
observados em niveis de dose de 2500 e 4500 ppm, niveis que excederam a dose maxima
tolerada. Além disso, demonstrou-se que o modo de agao do desenvolvimento dos tumores
hepaticos no camundongo é semelhante ao fenobarbital, que é considerado nao relevante
para humanos (NOAEL: 4,7 mg/kg p.c./dia). Sendo assim, o difenoconazol nao foi
considerado carcinogénico para seres humanos, além de n&o apresentar potencial
genotoxico pelos ensaios de genotoxicidade in vivo e in vitro. No estudo de duas geracdes
em ratos, houve toxicidade parental na maior dose (178 mg/kg p.c.) caracterizada pela
reducdo do peso corporeo, do ganho de peso corporeo e do consumo de racdo. Foi
observado apenas redugao do peso corporeo absoluto dos filhotes em ambas as geragdes
na maior dose (NOAEL parental e filhotes: 16,8 mg/kg p.c./ dia). Nos estudos do
desenvolvimento em ratos e coelhos houve toxicidade materna caracterizada pela reducao
do peso corpdreo, do ganho de peso corpéreo (apenas coelho) e do consumo de ragao, além
de salivagao excessiva (apenas rato) nas maiores doses (ratos: 100 e 200 mg/kg p.c./dia;
coelho: 75 mg/kg p.c./dia). Em coelhos, foi observada uma morte entre as mées devido a
anorexia relacionada ao tratamento e duas outras foram sacrificadas apés aborto nas maiores
doses. Nenhum efeito adverso fetal foi observado em qualquer nivel de dose para coelhos
(NOAEL materna e desenvolvimento: 25 mg/kg p.c./dia); em ratos, foram observadas
alteracbes esqueléticas fetais na maior dose (NOAEL materno: 20 mg/kg p.c./dia; NOAEL
fetal: 100 mg/kg p.c./dia. O difenoconazol nao foi considerado teratogénico ou téxico para a
reproducido pelos estudos acima descritos nas doses recomendadas para aplicagdao no
campo.
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Metalaxil-M: Nao foram conduzidos estudos de carcinogenicidade/toxicidade a longo prazo
com metalaxil-M, porém devido a equivaléncia toxicoldgica dessa molécula ao metalaxil, os
resultados dos estudos com metalaxil podem também ser considerados validos parametalaxil-
M. Em estudos de 2 anos conduzidos em ratos e camundongos foram observadas leve redugao,
ocasionalmente transitérias, do peso corporeo. O figado foi o érgao alvo, evidenciado pelo
aumento do seu peso em ratos e vacuolizagdo de hepatdcitos em ratos e camundongos
(NOAEL rato 8,7 mg/kg p.c./dia e NOAEL camundongo 19,2 mg/kg p.c./dia). No estudo de 2
anos em caes, apenas na dose mais alta (80 mg/kg p.c./dia) foram observados sinais clinicos,
como reducdo nos parametros eritrocitarios; aumento do peso do figado e das enzimas
hepéticas; aumento do peso dos rins e mortalidade (NOAEL 8 mg/kg p.c./dia). Os estudos n&o
demonstraram evidéncia de potencial carcinogénico da molécula. Apenas um estudo de
toxicidade de desenvolvimento em ratos foi realizado com metalaxil-M, os demais estudos,
desenvolvimento em coelho e estudo 3 geragdes em ratos, foram conduzidos com metalaxil e
os resultados sao considerados validos para o metalaxil-M. O estudo de 3 geragdes em ratos
apresentou redug¢do do ganho de peso corpéreo em machos de uma geracgao (95,7 mg/kg
p.c./dia) e ligeiro aumento no peso do figado em uma geragao de fémeas (153,5 mg/kg p.c./dia).
Nao foram observados efeitos sobre o desempenho reprodutivo ou nos parametros da prole
(NOAEL parental 20,7 mg/kg p.c./dia; NOAEL prole/reprodugéo > 95,7 mg/kg p.c./dia). Em
coelhos houve redugao no consumo de racdo materno e no desenvolvimento do peso corpoéreo,
no maior nivel de dose (300 mg/kg p.c./dia). Nao foi detectado efeito de tratamento nos fetos
(NOAEL materno 150 mg/kg p.c./dia; NOAEL fetal > 300 mg/kg p.c./dia). No estudo de
desenvolvimento em ratos conduzido com metalaxil-M foi observada toxicidade materna,
caracterizada pela redugdo do consumo de ragdo e do peso corpdéreo nas doses =250 mg/kg
p.c./dia (NOAEL materno 10 mg/kg p.c./dia; NOAEL fetal > 250 mg/kg p.c./dia). Metalaxil-M nao
alterou o desempenho reprodutivo em ratos e nao revelou potencial teratogénico em ratos e
coelhos. Diversos estudos especificos que investigaram efeitos no sistema endécrino foram
realizados com metalaxil e ndo detectaram efeitos de desregulagdo enddcrina relevantes dessa
molécula para mamiferos.

Tiametoxam: Em estudo de 104 semanas em ratos nas doses de 0; 0,41; 1,29; 21; e 63
mg/kg p.c./dia para machos e 0; 0,48; 1,56; 50,3 e 155 mg/kg p.c./dia para fémeas, machos
na dose de 21 mg/kg p.c./dia apresentaram as seguintes alteragcdes nao neoplasicas
relacionadas ao tratamento: aumento da incidéncia de alteragdes renais tubulares
regenerativas, lesdo crénica tubular e proliferagdo basofilica tubular; ainda em machos, na
dose de 63 mg/kg p.c./dia, foi observado leve aumento na incidéncia de nefropatia crénica
leve a moderada e ligeiro aumento na incidéncia de infiltragao renal tubular e pélvica
linfocitica. Os achados renais foram considerados consequéncia do acumulo de alfa-2-
microglobulina, mecanismo exclusivo do rato macho. Fémeas na dose de 155 mg/kgp.c./dia
apresentaram aumento minimo na severidade de hemossiderose esplénica, alem de aumento
na incidéncia de alteragéo celular focal leve a moderada no figado, relacionado ao tratamento
(NOAEL machos: > 63 mg/kg p.c./dia; NOAEL fémeas: 50,3 mg/kg/p.c./dia). Em
camundongos tratados por 78 semanas nas doses de 0; 0,65; 2,63; 63,8; 162; e 354 mg/kg
p.c./dia em machos e 0; 0,89; 3,68; 87,6; 215; e 479 mg/kg p.c./dia em fémeas, os efeitos
cronicos observados foram - no grupo de maior dose - diminuigéo do ganho de peso corporeo,
espessamento do estdbmago (machos), aumento da incidéncia de hematopoiese extramedular
e de hiperplasia epitelial da mucosa gastrica; nas doses de 162 e 215 mg/kg p.c./dia houve
distensdo abdominal, aumento do peso do figado (machos), diminuigao de vesiculas seminais
aumentadas e aumento no numero e tamanho dos focos eosinofilicos (fémeas); nas doses
de 64 e 88 mg/kg p.c./dia foi observado aumento de massas e nédulos hepaticos (machos),
aumento do peso do figado (fémeas), aumento no niumero e tamanho de focos eosinofilicos
(machos), lesbes hepaticas, como aumento de infiltragao de células inflamatérias, necrose
de hepatdcitos, hipertrofia hepatocelular, aumento da atividade mitética, pigmentagao,
hiperplasia das células de Kupffer e diminuicdo da incidéncia de lesdes proliferativas
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degenerativas e inflamatérias em outros tecidos que nao o figado. Foram observados
adenocarcinomas hepatocelulares nos trés grupos de maiores doses, entretanto a sequéncia
de efeitos hepaticos que levaram a tumores hepaticos demonstrou nao ter relevancia para o
homem. Assim, o tiametoxam néo € consideradocarcinogénico para seres humanos, além de
nao apresentar efeito mutagénico em estudos in vivo e in vitro. Em estudo da reproducao de
duas geragdes em ratos, as redugdes no ganho de peso corpéreo dos filhotes das geragdes
F1 e F2 foram observadas apenas no periodo pré-desmame e nas maiores doses, nao sendo
considerados efeitos no desenvolvimento (NOAEL parental 118 mg/kg p.c./dia; NOAEL fetal
1,8 — 6,4 mg/kg p.c./dia). Em estudos do desenvolvimento em ratos e coelhos, a toxicidade
materna se deu por diminuicdo de peso corpéreo e consumo de ragao (ratos: 200
mg/kg/p.c./dia; coelhos: 50 mg/kg/p.c./dia). Os efeitos observados nos filhotes, como redugao
de peso e atraso na ossificagao, foram vistos apenas nas doses iguais ou maiores aquelas
indutoras de toxicidade materna (ratos: 750 mg/kg/p.c./dia; coelhos: 150 mg/kg/p.c./dia)
(NOAEL materno, ratos e coelhos: 30 e 15 mg/kg/p.c./dia, respectivamente; NOAEL fetal,
ratos e coelhos: 200 e 50 mg/kg/p.c./dia, respectivamente). Nao foram observados efeitos
teratogénicos nos estudos acima descritos. Sendo assim, o tiametoxam néo é classificado
para toxicidade reprodutiva, carcinogenicidade ou mutagenicidade de acordo com o GHS.
Estudos de neurotoxicidade em ratos ndo revelaram evidéncias de potencial neurotoxico.
Também nao foram identificados 6rgaos-alvo relevantes apds estudos de exposigcdes
repetidas.

DADOS RELATIVOS A PROTEGAO DO MEIO AMBIENTE:

1. PREC~AU(}(~)ES DE USO E ADVERTENCIAS QUANTO AOS CUIDADOS DE
PROTECAO AO MEIO AMBIENTE:

e Este produto é
|:| - Altamente Perigoso ao Meio Ambiente (CLASSE I).

[ - MuITO PERIGOSO AO MEIO AMBIENTE (CLASSE ).
|:| - Perigoso ao Meio Ambiente (CLASSE llI).
[ ]- Pouco Perigoso ao Meio Ambiente (CLASSE IV).

e Este produto € ALTAMENTE PERSISTENTE no meio ambiente.

o Este produto ¢ ALTAMENTE MOVEL, apresentando alto potencial de deslocamento no
solo, podendo atingir principalmente aguas subterréneas.

e Este produto é ALTAMENTE TOXICO para abelhas, podendo atingir outros insetos

benéficos. Nao aplique o produto no periodo de maior visitagdo das abelhas.

Evite a contaminagao ambiental - Preserve a Natureza.

Nao utilize equipamento com vazamentos.

N&o aplique o produto com ventos fortes ou nas horas mais quentes.

Aplique somente as doses recomendadas.

Nao lave embalagens ou equipamento aplicador em lagos, fontes, rios e demais corpos

d’agua. Evite a contaminagao da agua.

¢ A destinagdo inadequada de embalagens ou restos de produtos ocasiona contaminagao
do solo, da agua e do ar, prejudicando a fauna, a flora e a saude das pessoas.
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2. INSTRUGCOES DE ARMAZENAMENTO DO PRODUTO, VISANDO SUA
CONSERVAGAO E PREVENGAO CONTRA ACIDENTES:

¢ Mantenha o produto em sua embalagem original sempre fechada.

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

A construcéo deve ser de alvenaria ou de material nao 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 nhao autorizadas, principalmente criangas.
Deve haver sempre embalagens adequadas disponiveis para envolver embalagens
rompidas ou para o recolhimento de produtos vazados.

e Em caso de armazéns, devem ser seguidas as instru¢gées constantes na NBR 9843 da
Associagao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT).

¢ Observe as disposi¢des constantes da legislagao estadual e municipal.

3. INSTRUGCOES EM CASO DE ACIDENTES:

¢ Isole e sinalize a area contaminada.

e Contate as autoridades locais competentes e a empresa SYNGENTA PROTECAO DE
CULTIVOS LTDA.

o Telefone da empresa 0800 704 4304.

e Ultilize o equipamento de protecéao individual (EPI) (macacao impermeavel, luvas e botas
de borracha, 6culos protetor e mascara com filtros).

e Em caso de derrame, estanque o escoamento, ndo permitindo que o produto entre em
bueiros, drenos ou corpos d’agua. Siga as instrugbes a seguir:
Piso pavimentado: absorva o produto com serragem ou areia, recolha o material com o
auxilio de uma pa e coloque em recipiente lacrado e identificado devidamente. O produto
derramado nao deve ser mais utilizado. Neste caso, consulte o registrante pelo telefone
indicado no rétulo, para sua devolucéao e destinagao final.
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.
Corpos d’agua: interrompa imediatamente a captagéo para o consumo humano ou animal,
contate o 6rgdo ambiental mais proximo e o centro de emergéncia da empresa, visto que
as medidas a serem adotadas dependem das proporcoes 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, DE CO2 ou PO
QUIMICO, ficando a favor do vento, para evitar intoxicagao.

4. PROCEDIMENTOS DE LAVAGEM, ARMAZENAMENTO, DEVOLUGAO, 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 Protecao Individual — recomendados para o preparo da calda do produto.
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Triplice lavagem (lavagem manual):

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

Esvazie completamente o conteudo da embalagem no tanque do pulverizador, mantendo-
a na posicgéao 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 agua de lavagem no tanque do pulverizador;

Faca essa operagao trés vezes;

Inutilize a embalagem plastica ou metalica perfurando o fundo.

Lavagem sob pressao:

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

Encaixe a embalagem vazia no local apropriado do funil instalado no pulverizador;
Acione 0 mecanismo para liberar o jato d’agua;

Direcione o jato d’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 pressao, adotar os seguintes
procedimentos:

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

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

Toda a agua da 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 pressao, essa embalagem deve ser
armazenada com a tampa, em caixa coletiva, quando existente, separadamente das
embalagens n&o lavadas.

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

18



&
syngenta
ROCALE
Bula Completa — 17.07.2025

DEVOLUGAO DA EMBALAGEM VAZIA

¢ No prazo de até um ano da data da compra, € obrigatéria a devolugcao 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.

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

e O usuario deve guardar o comprovante de devolugéo para efeito de fiscalizagéo, pelo prazo
minimo de um ano apos a devolugdo da embalagem vazia.

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

EMBALAGEM RiGIDA NAO LAVAVEL
ESTA EMBALAGEM NAO PODE SER LAVADA

ARMAZENAMENTO DA EMBALAGEM VAZIA

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

e Use luvas no manuseio dessa embalagem.

o Esta embalagem vazia deve ser armazenada com sua tampa, em caixa coletiva, quando
existente, separadamente das embalagens lavadas.

DEVOLUGAO DA EMBALAGEM VAZIA

¢ No prazo de até um ano da data da compra, é obrigatoria a devolu¢gdo 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.

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

¢ O usuario deve guardar o comprovante de devolucao para efeito de fiscalizagao, pelo prazo
minimo de um ano apds a devolugéo da embalagem vazia.

TRANSPORTE

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

EMBALAGEM FLEXIVEL

ESTA EMBALAGEM NAO PODE SER LAVADA

19



&
syngenta
ROCALE
Bula Completa — 17.07.2025

ARMAZENAMENTO DA EMBALAGEM VAZIA

¢ O armazenamento da embalagem vazia, até sua devolugéo pelo usuario, deve ser efetuado
em local coberto, ventilado, ao abrigo de chuva e com piso impermeavel, ou no proprio local
onde sdo guardadas as embalagens cheias.

e Use luvas no manuseio desta embalagem.

o Esta embalagem vazia deve ser armazenada separadamente das lavadas, em saco plastico
transparente (Embalagens Padronizadas — modelo ABNT), devidamente identificado e com
lacre, que deve ser adquirido nos Canais de Distribuicdo.

DEVOLUGAO DA EMBALAGEM VAZIA

¢ No prazo de até um ano da data da compra, é obrigatéria a devolugao 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.

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

¢ O usuario deve guardar o comprovante de devolugao para efeito de fiscalizagao, pelo prazo
minimo de um ano apods a devolugdo da embalagem vazia.

TRANSPORTE

¢ Inutilize a embalagem plastica ou metélica perfurando o fundo.

¢ As embalagens vazias ndo podem ser transportadas junto com alimentos, bebidas,
medicamentos, ragdes, animais e pessoas. Devem ser transportadas em saco plastico
transparente (Embalagens Padronizadas — modelo ABNT), devidamente identificado e com
lacre, que deve ser adquirido nos Canais de Distribuicao.

EMBALAGEM SACARIAS (UTILIZADAS PARA ACONDICIONAR SEMENTES TRATADAS)

AS EMBALAGENS - SACARIAS — NAO PODEM SER REUTILIZADAS PARA OUTROS
FINS.

AS EMBALAGENS — SACARIAS — NAO PODEM SER LAVADAS.

ARMAZENAMENTO DAS EMBALAGENS VAZIAS

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

e Use luvas no manuseio das sacarias.

e As embalagens — sacarias — vazias devem ser armazenada separadamente, em saco
plastico transparente (Embalagens Padronizadas — modelo ABNT), devidamente
identificado e com lacre, que deve ser adquirido nos Canais de Distribuicao.

DEVOLUGAO DAS EMBALAGENS — SACARIAS - VAZIAS

o Devem ser devolvidas em conjunto com a embalagem do agrotéxico ROCALE ou no local
onde foram adquiridas as sementes tratadas.

e Terceiros que efetuarem o manuseio do agrotoxico devem descrever nas sacarias que as
sementes foram tratadas com o agrotéoxico ROCALE e informar que as mesmas devem ser
devolvidas no local em que foram tratadas ou adquiridas.

EMBALAGEM SECUNDARIA (NAO CONTAMINADA)
ESTA EMBALAGEM NAO PODE SER LAVADA
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ARMAZENAMENTO DA EMBALAGEM VAZIA

¢ O armazenamento das embalagens vazias, até sua devolugdo 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.

DEVOLUGAO DA EMBALAGEM VAZIA

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

DESTINAGAO FINAL DAS EMBALAGENS VAZIAS

¢ Adestinacao final das embalagens vazias, apds a devolugao pelos usuarios, somente pode
ser realizada pela Empresa Registrante ou por empresas legalmente autorizadas pelos
orgaos competentes.

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

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

o A destinagdo inadequada das embalagens vazias e restos de produtos no meio ambiente
causa contaminacao do solo, da dgua e do ar, prejudicando a fauna, a flora e a saude das
pessoas.

PRODUTOS IMPROPRIOS PARA UTILIZAGAO OU EM DESUSO

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

o A desativacao do produto é feita pela incineragcao em fornos destinados para este tipo de
operagao, equipados com cadmaras de lavagem de gases efluentes e aprovados por érgao
ambiental competente.

5. TRANSPORTE DE AGROTOXICOS, COMPONENTES E AFINS:

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

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