CODIGO MONOGRAFICO NOME
A63 ALLIUM SATIVUM

Informac¢fes comuns a todos os derivados vegetais da planta Allium sativum:

1. IDENTIFICACAO DO INGREDIENTE ATIVO
1.1 Ingrediente ativo: Allium sativum

1.2 Sinonimia e nome popular: Allium longicuspis , Allium ophioscorodon, Allium pekinense,
Porrum ophioscorodon e Porrum sativum. Alho.

1.3 Classificagéo taxondmica:

Dominio: Eukaryota
Classe: Liliopsida
Ordem: Asparagales
Familia: Alliaceae
Género: Allium

Espécie: Allium sativum L.

1.4 Outras informacdes relevantes: A espécie Allium sativum é de uso tradicional alimentar
e medicinal, sendo referida em monografias internacionaisl assim como no Memento
Fitoterapico da Farmacopeia Brasileira 2. O modo de acgéo é por contato.

Informacdes especificas por droga ou derivado vegetal
2. A63.1. Extrato Aquoso de Allium sativum
2.1 Ingrediente ativo: Extrato de Allium sativum
2.2 Forma de agédo: contato
2.3 Parte da planta utilizada: bulbos
2.4 Relacao planta/extrato: droga vegetal/derivado vegetal:

2.5 Método analitico: As concentragBes dos fitomarcadores presentes no ingrediente
ativo foram determinadas por Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia (CLAE) com
detector visual - UV. Os marcadores utilizados como referéncia serdo os polissulfetos
presentes no ingrediente ativo extrato de Allium sativum, Dialil dissulfeto e Dialil
trissulfeto.

2.6 Marcadores fitoquimicos:
2.6.1 Marcador Fotoquimico: Dialil Trissulfeto
a. N° CAS: 2050-87-5
b. Férmula bruta: CsH10Ss

c. Férmula estrutural:
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2.6.2 Marcador fitoquimico: Dialil Dissulfeto
a. N° CAS: 2179-57-9
b. Férmula bruta: CsH10S2

c. Formula estrutural:
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3. CARACTERISTICAS AGRONOMICAS
3.1 Classe agronémica: Nematicida fitoquimico.

3.2 Uso Autorizado: Uso autorizado em todas as culturas de ocorréncia dos alvos
biol6gicos aprovados.

3.3 Restri¢cdes de uso: N&o ha restricdes para o uso deste ingrediente.

3.4 Intervalo de Seguranca: N&o determinado em funcdo da ndo necessidade de
estipular o Limite Maximo de Residuo (LMR) para este ingrediente ativo.

3.5 Intervalo de reentrada de pessoas nhas culturas e areas tratadas: 24 h, ou até a
secagem da calda. Caso necessite entrar na area tratada antes desse periodo, utilize os
equipamentos de protec¢éo individual (EPIs) recomendados para a aplicacao do produto.

3.6 Estudos de residuos: N&o requeridos.

3.7 Uso nao agricola: Conforme aprovado pelo Ministério do Meio Ambiente.

4. CARACTERISTICAS TOXICOLOGICAS:

4.1 Classificagdo toxicolégica: A classificagdo toxicoldgica podera ser determinada para
o ingrediente ativo (fitocomplexo), mas o esperado é que haja a classificagdo somente para
0 produto formulado. N&do € requerido o registro de produto técnico para produtos
fitoquimicos. De acordo com a legislagéo em vigor, considerando o Anexo IV da Resolucéo
RDC n° 294, de 29 de julho de 20193, Secao 1, item 1.5 b, devido as informacdes para a
espécie disponiveis na literatura, a classificacdo toxicolégica menos restritiva aplicada aos
produtos comerciais deve ser o enquadramento na Categoria 5: Produto Improvavel de
Causar Dano Agudo. Essa classificacdo podera ser modificada conforme formulacdo do
produto comercial.



4.2 Pictograma:

4.3 Palavra de adverténcia: Atencao.

4.4 Frases de perigo:
Produto que tem o potencial de induzir irritacéo/efeitos reversiveis nos olhos.
Produto que tem o potencial de provocar leve irritacdo cutanea.

Pode provocar reagdes alérgicas na pele.

5. INFORMACOES DISPONIVEIS NA LITERATURA CIENTIFICA:

5.1 Informag@es disponiveis para a espécie do ponto de vista da saide humana: No
uso como fitoterapico, ndo ha relatos de toxicidade nas doses recomendadas,
mas ha registros que pode causar ardéncia na cavidade oral e efeitos
gastrointestinais, desconforto abdominal, nauseas, vomitos, diarreia, mialgia,
fadiga, vertigem, sudorese, bem como reagGes alérgicas e asma?. O registro
para superdosagem para uso fitoterapico descrito se refere a ocorréncia de
hemorragias pos-cirdrgicas®?. O extrato de alho é sensibilizante cutaneo e pode
causar irritacéo ocular e cuténea.

6. MEDIDAS DE MITIGACAO DO RISCO OCUPACIONAL, DE RESIDENTES E
TRANSEUNTES.

6.1 Recomendac¢bes para manipulares e aplicadores: Uso de equipamentos de
protecdo individual que evitem o contato com a pele e olhos, pois o produto pode
causar irritacdo e sensibilizacdo. Recomenda-se também o uso de méascaras com
filtros, por registros na literatura de ocorréncia de sensibilizagdo respiratdria.
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