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Relatdrio do Calculo Tedrico de Dose Leta! ( DL50)
Oral

Método — De acordo com as recomendagtes OMS.

Avaliagao: INFORMACAO ASSESSORIA E SUPORTE TECNICO EM
TOXICOLOGIA EE SAUDE HUMANA - TASTOX-SH - BRASILIA/DF.

Patrocinador: /Arch Quimica Brasil Ltda.
Av. Brasilia, 15Q0 - Bairro Buru - Salto/SP.

CEP: 13327-901
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Produto (nome comercial): Vantocil DC
Relatorio N.0%: 207

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

Teor de Ingredi2znte ativo declarado:

CONFIDENCIAL

Estado fisico: Liquido

pH = 7.15

Finalidade de uso: Formulagao Desinfetante para uso em superficie
fixa.

Realizacao: I£5TOX-SH - Informacao, Assessoria @ Suporte
Técnico em Toxicologia e Saide Humana.

Lﬁjﬂb
Responsavel: Mariz lonaria de Olveira Santos
CRF/DF n.° 1443

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

Data da emiss3c do ralatério: 06,/09/2009
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RESUMO

Com base nes recomendactes da OMS e considerando o cdlculo tedrico de

DL50 oral para o Produto VANTOCIL DC, a DLsp oral estimada para formulacao €
de 7462. 6865 mg/Kg )

1) FINALIDADE:

O Célculo tedrico de DL50 oral & um procedimento para estimar a toxicidade
aguda de compostos em animais O objetivo do teste é obter a estimativa da dose
letal mediana (DL.50) da substancia a ser testada, mediante a utilizacdo de
parédmetros referenciais estabelecidos para cada componente.

2) Metodologia d= Acordo Com as Recomendacdes e Diretrizes para a
Classificacéo do FKisco de Pesticidas - OMS (WHO)

+ Do resultaco DL50 com ingrediente ativo ou outros ingredientes {ou
componentas) - Parte I - (pagina 03) das recomendacdes.

(e) It is highly desi-able that, whenever practicable, toxicological data for each
formulation to be ziassified should be available from the manufacturer. However, if
such data are not ohtainable, then the classification may be based on proportionate

calculations from the LD50 values of the technical ingredient or ingredients,
according to the ro/iowing formula:
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g Where

C = the % corcent:ations of constituznt A, B ... Z in the mixture

1" = the oral 1.Dsovalues of constituerts A, B ...Z
Im = the oral L.Dsovalue of the mixture.

The formula can clso be used for dermal toxicities provided that this information is
available on the suime species for all constituents. The use of this formula does no! take
into account any pcientiation or proteciive phenomena.
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3) Informacoes
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DC

relativas a composicdo do Froduto VANTOCIL

(Composicao declarada — ANEXO 1)

CONFIDENCIAL

Nesse contexto, usaremos a metodologia OMS e as referéncias de doses
resultados de DLs, oral para ratos descritos nas Fichas de Segurancz (ou
MSDS) apresentadas pelo requerente, bem como na literatura, tanto para o

ingrediente ativc
formulagdo:

quanto para os outros componentes que compde da

Tabela 01 . (oI
Componentes Resultado ds | N.9 CAS /CI Referénciz em
DL50 oral para Anexo n.°:
: ___ | ratos (mg/Kg) ' ER Tl o
| Cloreto 4¢ | 500-2000 mg/Kg N.© CAS 68424-85-1 Anexo 1
| Benzalcénio a 830 %
em EtOH o p_t L i
l Cloridrato de | >2000 N.© CAS 27083-27-8 Anexo 111
| Polihexamaetileno
Biguanida (soi. 2(
| % ) S ol s AN T iy
Alcooi {_';re X0 >2000 N.2 CAS 9002-92-C Anexo IV
Etoxilado '
poliglicoléter 7EQ _ » e = i 2
| Agua Eeser =l SRS e
4) Calculo para o produto VANTOCIL DC
Usando a formuia
Ca Cb CZ---——--- > 100
o S b e =
Ta T TZ---=-=- = Tm
[ € (%) Cloreto de |"Cloridrato de Alcooi Graxe | Agua
| Benzalcinio a 80 % Polihexametileno Etoxilado
| em EtOH __Biguanida (sol. 20 % oliglicoléter 7CE |
| DL50 de 560-201 > 2000 >2000 -
acordo com .
| tab. 01 o | T e
Calculos 520 3.50 2.50 ]
500 2000 2000 =
= 0.0104 | = 0.00175 = 0,00125
|
'C = the % concenctraticns of constituent A B ... Z in the mixture e R =)

T = the oral LD50 val.

e

of constituents A, B ...7

Tm = the orgitB59-valueof the mixture.
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Concentragéo = 100 %
TM (valor de DLsg oral da mistura.) = 0.0134
DL50 oral tedrica = 7462. 6865 mg/Kg

Concluséo: Considerando o calculo teérico a DLse oral com o produto VANTOCIL
DC, estima-sa uma DL50 oral para formulacdo de 7462. 6865 mg/Kg

Referéncias:

OMS - Recomer<:g0es para (Classificacdo de Perigo de Pesticidas / Guia para
classificagao -2004

Acute Oral Texicity (OECD Test Guideline 425) Statistical Programme Version: 1.0,
2001,

Acute Oral Texicity - Up-and-Down-Frocedure (UDP) OECD Guidelines For The
Testing Of Chemicals — 2006.

FISPQ e/ou MSDS (anexos) de cada componente, apresentada pelo requerenta de
registro e Qutras bases de dados (anexos)
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