PT

ANEXO

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO PRODUTO BIOCIDA (SPC BP)

Ratonex H
Tipo(s) de produto

PT14: Rodenticidas

Numer o de autorizacdo: PT/DGS ARMPB-rnl-67/2018

NuUmer o da decisdo de autorizacdo R4BP: PT-0002514-0000



Capitulo 1. INFORMACAO ADMINISTRATIVA

1.1. Nome(s) comercial(ais) do produto

‘ Nome(s) comercial(ais) do produto

Ratonex H

1.2. Titular da autorizacéo

Nome e endereco do titular da autorizacdo

Nome WILL KILL SA.

Enderego C/ 4 DENOVIEMBRE N° 07011 PALMA
DE MALLORCA Espanha

NUmero de autorizacdo

PT/DGS ARMPB-rnl-67/2018

NUmero da decisdo de autorizacdo RABP

PT-0002514-0000

Data da autorizagdo 15/10/2013
Data de caducidade da autorizagéo 31/12/2026
1.3. Fabricante(s) do produto

Nome do fabricante WILL KILL SA.

Enderego do fabricante

C/ 4 DE NOVIEMEBRE N° 07011 PALMA DE
MALLORCA Espanha

Localizagdo das instal agbes de fabrico

C/ 4 DE NOVIEMBRE N% 07011 PALMA DE
MALLORCA Espanha

1.4. Fabricante(s) da(s) substancia(s) ativa(s)

Substancia ativa

Difenacume

Nome do fabricante

ACTIVA SL.R/Dr. TEZZA SR.L.

Enderego do fabricante

VIA FELTRE 32 20132 MILANO Itdlia

Localizagdo das instal agbes de fabrico

VIA TRE PONTI 22 37050 SANTA MATIA DI
ZEVIO (VR) Itdia
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Capitulo 2. COMPOSICAO E FORMULACAO DO PRODUTO

2.1. Informacao qualitativa e quantitativa sobre a composi¢éo do produto
Denominagéo Nome lUPAC  |Fungdo Numero CAS Numero CE Teor (%)
comum
Difenacume 3-(3-biphenyl-4- |substanciaativa |56073-07-5 2590-978-4 0,005

yl-1,2,3,4-
tetrahydro-1-
naphthyl)-4-

hydroxycoumarin

2.2. Tipo(s) deformulagdo

RB isco (pronto a usar)
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Capitulo 3. ADVERTENCIAS DE PERIGO E RECOMENDACOES DE PRUDENCIA

Adverténcias de perigo

H360D: Pode afetar o nascituro.

H373: Pode af etar 0s 6rgaos sangue apds exposi ¢ao
prolongada ou repetida { L:indicar a via de exposi¢éo
se existirem provas concludentes de que o perigo ndo
decorre de nenhuma outra via de exposi¢éo:} .

Recomendacbes de prudéncia

P280: Usar luvas de protecdo.
P201: Pedir instrucBes especificas antes da utilizaco.

(P202): N&o manuseie o produto antes de ter lido e
percebido todas as precaucfes de seguranca.

P405: Armazenar em local fechado achave.

P501: Eliminar contetido em um estabel ecimento
ou empreendimento registrado, de acordo com a
regulamentacdo vigente como um lixo perigoso.

P501: Eliminar recipiente em um estabel ecimento
ou empreendimento registrado, de acordo com a
regulamentacdo vigente como um lixo perigoso.
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Capitulo 4. UTILIZACAO(OES) AUTORIZADA(S)

4.1. Descricao de utilizagdes

Tabela 1. profissional treinado

Tipo de produto

PT14: Rodenticidas

Se aplicavel, uma descricéo exata da
utilizag8o autorizada

Blocos contendo Difenacoum (0,005%) para uso como
rodenticida anticoagul ante..

Organismo(s)-alvo (incluindo estédio de
desenvolvimento)

Nome cientifico: Rattus norvegicus
Nome comum: brown rat
Estadio de desenvolvimento: outro: Adultosy juveniles

Nome cientifico: Mus musculus
Nome comum: house mouse
Estadio de desenvolvimento: outro: Adultosy juveniles

Campo(s) de utilizagdo

utilizagdo em interiores
utilizac8o no exterior

Interior: interiores de edificios, areas de estacionamento fechadas
einstalacOes fixas ou méveis cujos espagos exteriores sdo
geramente fechados. Em e em torno de edificios: ao longo do
perimetro exterior de edificios ou instalagdes (ndo deve exceder
uma disténcia maxima de 0,5 metros entre a estagéo deisca e
aconstrugdo / instalagdo). Também estdo incluidos os parques

de estacionamento que ndo se enquadram na defini¢&o de uso

de espaco interno ou aberto, estagdes de 6nibus ou de trem
abertas ou areas portuarias. Transportes: Considera-se que 0

uso em transportes é realizado no proprio transporte (de bens e/
ou pessoas) e nunca fora dos veiculos ou em veicul os abertos.
Considera-se que as areas abertas sdo realizadas em areas como
parques, golfe cursos, areas de estacionamento abertas e arredores
de campos de cultivo, estacBes ou areas portuarias. Lixdes de lixo

Método(s) de aplicacéo

M étodo: outro: blocos contendo difenacoum 0,005% como um
rodenticida pronto para usar

Descricdo detalhada: O produto deve ser entregue em bloco e
sempre em estacBes de isca rotuladas corretamente

Frequéncia de aplicacdo e dosagem

Taxa de aplicacgo: PRONTO PARA USAR
Diluicdo (%): 0
NuUmero e calendario da aplicacso:

Ratazanas. 2 estacdes de isca com um maximo de 50gr de produto
acada 10m2.
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Ratos: 3-5 estactes de isca com um méaximo de 200gr de produto
acada 100m2.

Asinspeces periddicas devem ser realizadas na estagdo de isca
(recomendadas a cada 2-3 dias para ratazanas, 5-7 dias para ratos)
e substituir ou preencher aqueles que foram consumidos por
roedores, danificados pela dgua ou contaminados por sujeira.

Categoria(s) de utilizadores profissional com formacgao

Capacidade e material daembalagem
Blocos de 20, 50 e 100 g em caixas de 240 / 600g (PACK
MINIMO 3KG), 7,2 e 24 kg.

4.1.1. Instrucdes especificas de utilizacéo

Realizar um levantamento pré-atrativo da areainfestada e uma avaliagdo no local, afim de identificar as
espécies de roedores, seus locais de atividade e determinar a causa provavel e a extensdo dainfestacao.

O produto s6 deve ser utilizado como parte de um sistema integrado de gestéo de pragas (IPM), incluindo, entre
outros, medidas de higiene e, sempre que possivel, métodos fisicos de controle.

Use luvas protetoras resistentes a produtos quimicos durante a fase de manuseio do produto

Se aabsorcdo de iscas € baixa em relacdo ao tamanho aparente da infestacéo, considere a substituicédo de
estacBes de isca por outros lugares e a possibilidade de mudar para outra formulacéo de isca

Se, ap6s um periodo de tratamento de 35 dias, as iscas continuem a ser consumidas e ndo se pode observar
declinio na atividade dos roedores, a causa provavel deve ser determinada. Onde outros elementos foram
excluidos, é provavel que haja roedores resistentes, entdo considere o uso de um rodenticida ndo anticoagul ante,
guando disponivel, ou um rodenti cida anticoagulante mais potente. Considere também o uso de armadilhas
como medida de controle dternativa
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- Remova o produto restante no final do periodo de tratamento

A frequéncia das visitas a &rea tratada deve ser a critério do operador, aluz da pesquisarealizada no inicio do
tratamento. Essa frequéncia deve ser consistente com as recomendacdes fornecidas pelo codigo de boas préticas
relevante.

Proteja aisca das condictes atmosféricas (por exemplo, chuva, neve, etc.). Coloque as estagbes de iscas em
areas ndo susceptiveis de inundacoes

4.1.2. Medidas de mitigacéo do risco especificas
4.1.3. Medidas de mitigacéo do risco especificas

Sempre que possivel, antes do tratamento informar quaisquer possiveis espectadores (por exemplo, usuarios
da dreatratada e seus arredores) sobre a campanha de controle de roedores [de acordo com o cédigo de boas
préticas aplicavel, se houver] ".

Os produtos ndo devem ser utilizados além de 35 dias sem avaliacéo do estado dainfestacdo e da eficaciado
tratamento.

O produto ndo deve ser fornecido ao publico em geral (por exemplo, "apenas para profissionais treinados").

- N&o use o produto em tratamentos de iscas pul sadas.

Este produto s6 deve ser utilizado em locais que ndo sdo acessiveis a criangas ou a animais ndo alvo.
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N&o rote 0 uso de diferentes anticoagul antes com poténcia compardvel ou mais fraca para fins de gerenciamento
deresisténcia. Para uso rotativo, considere usar um rodenticida ndo anticoagulante, se disponivel, ou um
anticoagul ante maiss potente.

N&o lave as estages de iscas ou utensilios utilizados em pontos de i sca cobertos e protegidos com &gua entre as
aplicacoes.

- Eliminar roedores mortos de acordo com os requisitos locais

N&o aplique este produto diretamente nas tocas

4.1.4. Quando aplicavel, asindicacbes de efeitos diretos ou indir etos provaveis,

instrucgdes de primeir os socor r os e medidas de emer géncia para proteger o ambiente
Ao colocar pontos de isca perto das aguas superficiais (por exemplo, rios, lagoas, canais de agua, diques, valas
deirrigagéo) ou sistemas de drenagem de agua, assegure-se de evitar o contato de iscas com a dgua.

4.1.5. Quando aplicavel, asinstrucdesrelativas a eliminacéo segura do produto eda

sua embalagem
Os recipientes vazios, 0s roedores mortos, as iscas e as estagdes de isca devem ser gerenciados de acordo com as
normas vigentes através de gerentes autorizados de residuos

4.1.6. Quando aplicavel, as condicbes de ar mazenamento e o prazo de validade do

produto em condigdes normais de ar mazenamento
O produto é estavel por dois anos.

Armazene o produto em seu recipiente fechado original em local fresco, seco e bem ventilado.

Manter longe daluz solar e de outras fontes de calor.
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Manter longe de fontes de cheiro forte.

Proteger da geada.

As condicdes de transporte do produto devem estar em conformidade com alegislagdo nacional.
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Capitulo 5. ORIENTACOES GERAISPARA A UTILIZAGCAO?

5.1. Instrugbesde utilizacdo

Antes de usar o produto, leia cuidadosamente o rétulo e siga as instrucdes dadas.

A fim de prevenir o desenvolvimento e a disseminagéo da resisténcia, a susceptibilidade dos roedores ao
difenacoum deve ser assegurada antes do inicio do tratamento.

- Antes do uso de produtos de rodenticidas, métodos de controle ndo quimicos (por exemplo, armadilhas) devem
ser considerados

Evite o seu uso em areas onde ha evidéncia de resisténcia ao ingrediente ativo.

Para evitar riscos para as pessoas e 0 meio ambiente, siga as instrucfes de uso.

- Considere medidas de controle preventivo (por exemplo, buracos de plugue, remova alimentos potenciais e
bebe 0 méximo possivel) para melhorar aingestao de produtos e reduzir a probabilidade de reinvasio.

- N&o coloque estacbes de i sca perto de sistemas de drenagem de &gua onde possam entrar em contato com
agua.

- Remova o aimento que é facilmente a cancavel pararoedores (por exemplo, graos derramados ou residuos de
alimentos). Além disso, ndo limpe a area infestada imediatamente antes do tratamento, pois isso so perturbaa
populacéo de roedores e dificulta a aceitagdo das iscas.

- As estacdes de isca devem ser colocadas na vizinhancga imediata onde a atividade dos roedores foi observada
(por exemplo, caminhos de viagem, locais de nidificag8o, confinamentos, furos, tocas etc.).

A isca deve ser protegida para que ndo possa ser arrastada para longe da estagéo de isca.

As estacOes de iscas carregadas devem ser colocadas de forma segura, fixadas no chéo e localizadas em &reas
inacessivels para criangas, animais de estimagdo e outros animais a que o produto néo se destina.

Asinstrucdes de utilizagao, as medidas de redugdo do risco e outras instrugdes de utilizagio ao abrigo da presente secgio 3o vélidas para
todas as utilizagOes autorizadas.
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N&o se aplique em éareas onde alimentos, alimentos, utensilios de cozinha ou superficies de processamento de
alimentos possam entrar em contato com ou serem contaminados pelo produto.

Se o produto tiver que ser usado em areas publicas, as seguintes precaucdes de seguranca devem ser
incorporadas:

"As areas tratadas devem ser marcadas durante o periodo de tratamento e, juntamente com as iscas, deve haver
um aviso explicando o risco de intoxicagdo priméria ou secundaria causada pelo anticoagulante e que também
deve indicar os primeiros passos a serem tomados em caso de envenenamento. "

Ap6s a campanha de controle, deve-se verificar que os objetivos esperados foram al cancados.

- N&o coloque estacbes de i sca perto de sistemas de drenagem de &gua onde possam entrar em contato com
agua.

- Ao usar o produto, ndo coma, beba ou fume. Lave as maos e a pele exposta diretamente ap6s o uso do produto.

- Remova aisca restante ou as estagdes de isca no final do periodo de tratamento.

5.2. Medidasdereducéo do risco

Lave as maos e as areas da pel e expostas ap0s a aplicacdo do produto.

Contém um agente amargo e um corante.

Para minimizar os problemas de resisténcia e o risco de intoxicagdo primaria, o produto (como todos os
anti coagulantes) ndo deve ser usado como isca permanente para evitar a ocorréncia de roedores.

- N&o use iscas contendo substéncias anticoagul antes como iscas permanentes para prevencdo de infestacéo de
roedores ou monitoramento de atividades de roedores

Para evitar resisténcia, é aconselhavel alternar iscas que contenham diferentes substancias anticoagul antes.
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Paraminimizar o risco de intoxicago secundéria, os roedores mortos devem ser procurados e removidos a
interval os frequentes durante o tratamento e, pelo menos, se os iscos forem monitorados e / ou reabastecidos.

N&o jogue o produto no chdo, em um curso de agua, na pia ou no dreno.

Considere as medidas de controle preventivo (buracos, remova o potencial de alimentos e bebe o maximo
possivel) paramelhorar aingestdo de produtos e reduzir a probabilidade de reinvasio

- A informagdo do produto (ou sgja, rétulo e/ ou folheto) deve mostrar claramente que:

o produto deve ser utilizado em estactes adequadas de iscas inviolaveis (por exemplo, "uso em estagdes de isca
inviolaveis somente™).

0s usuarios devem rotular corretamente as estacoes de i scas com as informagfes mencionadas na se¢éo 5.3 do
SPC (por exemplo, "estacBes de isca de etiqueta de acordo com as recomendagdes do produto”).

- Usar este produto deve eliminar roedores dentro de 35 dias. A informag&o do produto (ou sgja, o rétulo e/ ou
o folheto) deve recomendar claramente que em caso de suspeita de falta de eficacia até o final do tratamento (ou
seja, a atividade dos roedores ainda é observada), o usuério deve buscar o conselho do fornecedor do produto ou
chamar uma praga servico de controle.

- Procure e remova roedores mortos durante o tratamento, pelo menos tdo frequentemente quanto as estagdes de
isca sdo inspecionadas.

N&o lave as estages de iscas com agua entre as aplicagdes.

- Eliminar os roedores mortos de acordo com os requisitos locais [O método de eliminag&o deve ser descrito

especificamente no SPC nacional e ser refletido no rétulo do produto.

Traductor de Google para empresas.Google Translator ToolkitTraductor de sitios web

5.3. Detalhes sobre osefeitosdiretos ou indiretos provaveis, instrucdes de primeir os
socor ros e medidas de emer géncia para proteger o ambiente
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Este produto contém uma substancia anticoagulante. Se ingerido, os sintomas, que podem ser adiados, podem
incluir hemorragias nasais e sangrando gengivas. Em casos graves, pode haver hematomas e sangue presente
nas fezes ou urina.

- Antidote; Vitamina K1 administrada apenas por pessoal médico / veterinario.

- No caso de: - Exposi¢éo dérmica, lavar a pele com &gua e depois com &gua e sabdo.

- Exposic¢éo dos olhos, enxaguar os olhos com os olhos - enxaguar o liquido ou a &gua, manter as tampas dos
ol hos abertas pelo menos 10 minutos.

- Exposic¢éo oral, enxéglie a boca cuidadosamente com &gua. Nunca dé nada por via ora a pessoa inconsciente.
N&o provoque vémitos. Se ingerido, procure imediatamente um médico e mostre o recipiente ou o rétulo do
produto. Entre em contato com um veterindrio em caso de ingestdo de um animal de estimagao [insira o pais

Medidas bésicas de agéo:

» Remova a pessoa da &rea contaminada e remova a roupa manchada ou sal picada.

» Em contato com os olhos, lave com agua abundante por pelo menos 15 minutos. Lembre-se de remover as
lentes de contato

« Em contato com a pele, lave com muita dgua e sabéo sem esfregar.

« Em caso de ingestdo, NAO provoque o vomito, amenos que o Centro de Controle de Envenenamento ou um
profissional de salide o indique.

» Mantenha o paciente em repouso e mantenha a temperatura corporal.

» Controle suarespiracdo. Se necessario, respiragao artificial.

* Se a pessoa estd inconsciente, fique de lado com a cabega mais baixa do que o resto do corpo e os joelhos
semi-flexionados.
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* Se necessario, transporte a pessoa intoxicada para um hospital e, sempre que possivel, leve a etiqueta ou o
recipiente.

NAO DEIXE O INTOXICADO SOLO EM QUALQUER CASO

O envenenamento pode levar:

« Diatese hemorragica, derivada do efeito antiprotrombina - protrombina prolongada - que pode ser evidente em
um minimo de 24 horas e no méaximo de 72 horas (um tempo normal de protrombina na admiss&o ndo exclui o
diagndstico).

Assessoria terapéutica para médicos e pessoal de salide:

» Em caso de ingestéo, administre uma dose de carvao ativado (25g) se for inferior a duas horas apds aingestéo.

* Antidoto: Vitamina K1 (Phytomenadione).

« Controle do tempo de protrombinaou INR

 Tratamento sintomatico

SE E NECESSARIO CONSELHOS MEDICOS, MANTENHA A ETIQUETA OU PACOTE E CONSULTE O
SERVICO DE INFORMAGCAO TOXICOLOGICA MEDICA.

- As estacOes de isca devem ser rotuladas com as seguintes informagdes: "'ndo se mova ou ndo abre"; "contém

um rodenticida"; "nome do produto ou nimero de autorizagdo"; "substéncia (s) activa (s)" e "em caso de
incidente, chame um centro de envenenamento

- Perigoso para avida selvagem.
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5.4. Instrugdes para a eliminacao segurado produto e da sua embalagem

Ao fina do tratamento, disponha de recipientes vazios, roedores mortos, iscas ndo consumidas e estages de
isca devem ser gerenciadas de acordo com aregulamentag@o atual através de gerentes de residuos autorizados

Os recipientes vazios, roedores mortos, iscas e estacfes de isca devem ser depositados em pontos limpos ou em
pontos estabel ecidos pela autoridade local de acordo com suas respectivas ordenancas.

Recomenda-se 0 uso de luvas

5.5. Condicdes de armazenamento e prazo de validade do produto em condicdes
normais de ar mazenamento

O produto € estavel por dois anos.

Armazene o produto em seu recipiente fechado original em local fresco, seco e bem ventilado.

Manter longe da luz solar e de outras fontes de calor.

Manter longe de fontes de cheiro forte.

Proteger da geada.
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As condicdes de transporte do produto devem estar em conformidade com alegislagdo nacional.
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Capitulo 6. OUTRASINFORMACOES

Devido ao seu modo de acdo retardado, os rodenticidas anticoagulantes levam de 4 a 10 dias para serem efetivos
ap0s 0 consumo daisca.

- Os roedores podem ser transportadores de doencas. Ndo toque roedores mortos com as maos nuas, use luvas
ou use ferramentas como pingas ao descarté-las.

- Este produto contém um agente amargo e um corante.
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