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Rapport d’évaluation pour une demande de catégorie B, sous-catégorie 1.3

N° de la demande : 2014-4923

Demande : Modification des propriétés chimiques de la MAQT —
Spécifications

Produit : Famoxadone de qualité technique

Numéro d’homologation : 27436

Matiére active (m.a.) : Famoxadone

Numéro de document de I’ARLA : 2552332
Objet de la demande

La présente demande vise a modifier le procédé de fabrication et & mettre a jour les spécifications
du produit.

Evaluation des propriétés chimiques

Nom commun : Famoxadone

Nom chimique CAS : 5-méthyl-5-(4-phénoxyphényl)-3-(phénylamino)-2,4-oxazolidinédione

Nom chimique de I’'lUPAC : rac-(5R)-3-anilino-5-méthyl-5-(4-phénoxyphényl)-1,3-
oxazolidone-2,4-dione

La famoxadone de qualité technique présente les propriétés suivantes :

Propriété Résultat

Couleur et état physique | Produit creme pale sous forme de poudre

Concentration nominale 97.8 %

Odeur Odeur caractéristique de plastique bralé et semblable a la vanille
Densité relative 1,310

Pression de vapeur 6,4 x 107 Paa 20 °C

pH 6,56
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Propriété Résultat

Solubilité dans I’eau a pH ng/L

20 °C non tamponné 52
2 143
3 191
5 243
7 111
9 38

Coefficient de partage n- | pH log Kee_

octanol/eau (K*) 3,0 4,59
5,0 4,80
7,0 4,65
9,0 5,55

Les exigences en matiere de données chimiques pour la famoxadone de qualité technique ont été
remplies.

Evaluation des risques pour la santé
La modification du procédé de fabrication de la famoxadone de qualité technique crée un produit
équivalent sur le plan toxicologique a celui du procédé initial. Aucune donnée toxicologique n’a

été examinee et aucune n’est exigée.

Aucune évaluation des résidus alimentaires ou de I’exposition professionnelle n’est requise pour
la présente demande.

Evaluation environnementale et évaluation de la valeur

On a déterminé qu’aucune évaluation environnementale ni aucune évaluation de la valeur n’est
requise pour la présente demande.

Conclusion

A I’issue de I’examen de la demande, les modifications au procédé de fabrication et aux
specifications du produit ont été approuvées.
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