CODIGO MONOGRAFICO NOME
129 ISOFETAMIDA

1. IDENTIFICACAO DO INGREDIENTE ATIVO
1.1. Nome comum: isofetamida (isofetamid)
1.2. Sinonimia: -

1.3. N° CAS: 875915-78-9

1.4. Nome quimico: N-[1,1-dimethyl-2-(4-isopropoxy-o-tolyl)-2-oxoethyl]-3- methylthiophene-
2-carboxamide;
1.5. Formula bruta: C17H21N302S

1.6. Grupo quimico: Fenil-oxo-etil tiofeno amida

1.7. Formula estrutural:
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2. CARACTERISTICAS AGRONOMICAS

2.1. Classe agron6mica: Fungicida
2.2. Usos Autorizados:

2.2.1. Uso agricola: autorizado conforme indicado na tabela abaixo.

Culturas Modah?:sl(iacgiéir;lprego (n’ll_gM/Eg) Intervalo de Seguranca

Alface Foliar 0,2 7 dias

Algodéo Foliar 0,3 21 dias
Batata Foliar 0,01 14 dias
Cebola Foliar 0,01 14 dias
Feijao Foliar 0,01 21 dias
Maca Foliar 0,6 14 dias
Soja Foliar 0,04 28 dias
Tomate Foliar 0,2 3 dias

Uva Foliar 3,0 7 dias

2.2.2. Uso nao agricola: Nao autorizado
2.2.3. Emprego domissanitario: N&o autorizado
2.3. Restricoes de uso: N&o Aplicavel

2.4. Definicdo de residuo para conformidade com o LMR e avaliagdo do risco dietético:
Isofetamida




3. CARACTERISTICAS TOXICOLOGICAS

3.1. Classificacéo toxicolégica:

Classe de | Resultado do Cateqoria Palavra de |Frase de Pictoqgrama Nome da
Perigo* Estudo 9 Adverténcia| Perigo 9 Categoria
Toxicidade > 2000 mg/kg N&o Sem i Sem N&o
Aguda Oral |p.c. Classificado | adverténcia simbolo | Classificado
Xoijg;:iade > 2000 mg/kg N&o Sem i Sem N&o
gul p.c. Classificado | adverténcia simbolo | Classificado
Cutanea
Toxicidade ~ ~
N&o Sem Sem Nao
Aguda} . > 4,72 mg/L Classificado | adverténcia i simbolo | Classificado
Inalatéria
* Demais desfechos néo receberam classificacéo
3.2. Impurezas de relevancia toxicolégica para o Ingrediente Ativo e seu(s) limite(s)

maximo(s):
Todas as impurezas com concentragdo = 0,1% foram identificadas e ndo foram encontradas
impurezas toxicologicamente relevantes.

3.3. VALORES DE REFERENCIA TOXICOLOGICOS

3.3.1. Ingestdo Diaria Aceitavel (IDA) = 0,05 mg/kg p.c. O Nivel de Efeito Adverso N&o
Observavel (NOAEL) escolhido foi de 5,34 mg/Kg p.c./dia do estudo de toxicidade crdnica por 1
ano em cdes (IET 10-0016). O fator de incerteza (FS) aplicado foi de 100. Também foi
considerado os niveis de 5,02 mg/Kg p.c./dia do estudo de carcinogenicidade em ratos (IET 09-
0131) e de 6,02 mg/Kg p.c./dia do estudo de reproducéo e prole (IET 10-0023). Esse NOAEL foi
considerado protetor para todos os efeitos de preocupacao observados (alteragces no figado,
na tireoide, atraso no tempo de abertura vaginal, varia¢des esqueléticas e viscerais e distarbios
sanguineos) e representa um periodo de exposi¢ao apropriado para o cendrio.

3.3.2. Dose de referéncia aguda (DRfA) = 1 mg/kg p.c. A Isofetamida ndo apresentou efeitos
toxicolégicos, apGs exposi¢cdo Unica. Nos estudos de neurotoxicidade aguda, nenhum efeito foi
observado. Para exposicdo alimentar aguda, o risco agudo néo foi quantificado. Mesmo assim,
a DRfA pode ser estimada em 1 mg/kg p.c., considerando o NOAEL foi de 100 mg/kg p.c./dia
pela reducdo do consumo alimentar e do ganho de peso corpéreo, nos dias 6 a 9 do periodo
gestacional, do estudo de toxicidade sobre o desenvolvimento pré-natal em coelhos (IET 10-
0025), e o fator de incerteza (FS) de 100.

3.3.3. Nivel Aceitavel de Exposicdo Ocupacional (Acceptable Operator Exposure Level -
AOEL) = 0,05 mg/kg p.c./dia.

Resolucdo RE n° 1.053, de 11/03/21 (DOU de 15/03/21)
Instrucdo Normativa IN n® 176, de 12/08/22 (DOU de 17/08/22)



