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Relatorio do Calculo Teorico de Dose Leta I ( DLSO) 
Oral 

Metoda - De acordo com as recomendac;5es OMS. 

Avaliac;ao: I NFORMA<;AO, ASSESSORIA E SUPORTE TECNICO EM 
TOXICOLOGI A E SAUOE HUMAN A - IASTOX-SH - BRASILIA/OF. 

Patrocinador: Arch Quimica Brasil Ltda. 
Av. Brasilia, 15QO - Bairro Buru - Salto/SP. 
CEP: 13327-901 
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Produto (nome ,comercial): Vantocil DC 

Relator io H.o: 207 

Ingrediente (s ) ativo (s): Cloreto de Benzalconio a 80 % em EtOH 
e Cloridrato de Polihexametileno Biguanlda ( sol. A 20 %) 

Teor de I ngred iente ativo declarado: 

Cloreto de Benzalconio a 80 % em EtOH =6_50 ( =5.20 %) 
Cloridrato de Pollhexametileno Biguanida (sol. a 20 %) = 17.50 ( 
=3.50 %) 

Estado fislco: Liquido 

pH = 7.15 

Finalidade de usa: Fonmu la~ao Desinfetante para uso em superficie 
fixa. 

Realiza~ilo: I ASTOX-SH _. Informa~o, Assessoria e Suporte 
Tecnico em TOlCicologia e Saude Humana. 

Responsavel: Maria lonori. de k~ntos 
CRF/DF n.O 1443 

Patrocinador : Arch Quimica Brasil Ltda. 
Av. Brasilia, 1500 - Bairro Buru - Salto/SP. 
CEP: 13327-901 

Data da emiss30 do relat6rio: 06/ 09/2009 
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RESUMO 

Com base nas recomendac;6es da OMS e considerando 0 calculo te6rico de 
DlSO oral para 0 Produto VANTOCIL OC, a Dl" oral estlmada para formu la,ao e 
de 7462. 6865 mil/Kg . 

1) FINALIDAOE: 

o Calculo te6rico de DL50 oral e urn procedimento para esti mar a toxicidade 
aguda de compostcs em animais 0 objetivo do teste e obter a estimativa da dose 
letal mediana (OLSO) da substancia a ser testada, mediante a utilizsc,;ao de 
parametros referettdais estabeleddos para cada componente. 

2) Metodologia de Acordo Com as RecomendaC6es e Olretrlzes para a 
Classlflca~o do Risco de Pestlddas - OMS (WHO) 

• Do resultado DL50 com Ingredlente ativo OU outros ingredientes (ou 
componentes) - Parte I - (pAgina 03) da. recomendal)ijes. 

(e) It is highly desIrable that, whenever practicable, toxicological data for each 
formulation to be d assified should be available from the manufacturer. However, if 
such data are not obtainable, then the dass;fication may be based on proportionate 
calculations from the LD50 values of the technical ingredient or ingredients, 
according to the foliowing formula : 

=:;;-'-:;:::;::-_=·.;:-- -;;;;-'~;Oactive ingrediente x 100 

of active ingredient in formulation 

• Da Classlfl~o de mlsturas de acordo cum a parte II - p6g. 6 da 
reoomendi'i~ 

i~~~;~~~t-:'h~e:;fi~o:r:m~Ulalion accon;i;ng to the most hazardous constituent oj the mixture 
~!i;:~ was present in the .same concentration as tire total concentral1on of 
:0 consiituents: 
=V-T' 

'-'>l V'C? the f ormula: 

Cb .. .. .. .. . .... cz--- ----~ 100 
+ 

Tb 
+-~ 

Tz------- -7 riot ( the oral IJ),o Value of the mrxture). 

Where 
C = the % concentrations of constituent A. B ... Z in the mixture 
T = the oral LDj() values of constituents A. B ... 2 
T", = the oral LDjo \,-alue oflhe mixture. 
Theformula can ak.o be used/or dermal toxicities provided lhat this information is 
available on tl,e sarre species for all constituents. The use of this formula does not take 
into accounl any potenliation,Or protective phenomena. 
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3) Informat;oes relativas , composicao do Produto VANTOCIL DC 
(Composi~ao declarada - ANEXO l) 

o Produto V NTOCIl DC e composto por Cloreto de Benzalconio a 80 % 
em EtOH (6.50= 7 5.20 %), Cloridrato de Pallhexametlleno Biguanlda sol. a 20 % 
(17.50 = 73.50 % ), Alcool Graxo Etoxilado poliglicoh~ter 70E (2.50=%) e Agua 
(= 73.50 %). 

Nesse conte.xto, usaremos a metodologia OMS e as refe rencias de doses, 
resultados de OLso oral para ratos descritos nas Fichas de Segura~ (au 
MSDS) apresentoo8s pelo requerente, bem como na literatura, tanto para 0 
ingrediente atlvo , quanta para os oub-os componentes que campiSe da 
formulacao : 

Tabela 01 
Componentes Resuttado de N.o CAS/Cl Referencia 

DLSO oroll l para 
ratos (mai Ko) 

Anexo n .O: 

Cloreto de 500-2000 mg/Kg N.O CAS 68424-85-1 Anexo 11 

Benzalconio a 80 % 
em EtOH 
Cloridrato de >2000 N.G CAS 27083-27-8 Anexo tII 

Pollhexameti leno 
Biguanida (sol. 20 
'Yo-) 

Alcoal Graxo >2000 N.G CAS 9002-92-0 Anexo IV 

Etoxilado • 
I OOIiQliColeter 7EO 
Agua --- --- ---_ .. ------

4) Cfllculo para 0> roduto VANTOClL DC 

Usando a formula 

Ca Cb ... .... ... .. .. CZ-------~ JOG 
+ + 

ra Tb Tz· _·---· -;) 1m 

C (%) Ooreno de Ooridrato de I ~!COOI Graxo Agua 
Ben:zalconio a 80 % Polihexam@til@no Etoxilado 
em EtO,; Bi!iluanida (soL 20 %\ 
6.50 ( - 5.20) 1 17.50 ( 3.50) 

, 
Dl.50 de 500-2000 >2000 
acordo corn , 

I 
tab. 01 , 
c.ilculos 5.20 3.50 

500 1 2000 
". O.O l C~ I '" 0.00175 

C the % concenrratn;; r.s of constituent A,. B .. . Z In the m lKture 
T .. the oral LDSO ya/ues of constituents A.. B .. .z 
Tm. 

0011 I1coleter 70E 
2.50 73.50 

>2000 ----

2.50 
2000 ------
.. 0.00125 

em 
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Concentra~o = 100 % 

TM (valor de DLso Qral da mistura .) = 0 .0134 

OLSO oral te6 r i r.a = 7462. 6865 mg/Kg 

ConcJusao : Considerando 0 cafcufo te6rico a Ol.,so ora l com 0 produto VANTOCI L 
DC, estima-se uma DlSO oral para formula-;ao de 7462. G865 mg/Kg 

Reter~ncias: 

OMS - Recomendc~i5es para Class iflCa~o de Perigo de Pest icidas f Guia para 
cfassi ficacao -2004 

Acute Oral ToxicIty (OECD Test Guideline 425) Statistica l Programme Version: 1.0, 
2001. 

Acute Oral ToxiCIty - Up-and-Down-PrOC:edure (UDP) OECD Guidelines For The 
Testing Of t hemicals - 2006. 

FISPQ e/ou MSD5 (anexos) de cada componente, apresentada pelo requerente de 
registro e Out ras bases de dados (anexos) 
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