PT

ANEXO

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO PRODUTO BIOCIDA (SPC BP)

Rofin
Tipo(s) de produto

PT14: Rodenticidas

NUmero de autorizacéo: PT/DGS ARMPB-41/2015

NuUmer o da decisdo de autorizacdo R4BP: PT-0010027-0000



Capitulo 1. INFORMACAO ADMINISTRATIVA

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

‘ Nome(s) comercial(ais) do produto ROFIN

1.2. Titular da autorizacéo

Nome IMPEX EUROPA, S.L.
Nome e endereco do titular da autorizacéo Endereco  |Avda. de Pontevedra, n° 39 36600 Vilagarcia
de Arousa Espanha
Numero de autorizagdo PT/DGS ARMPB-41/2015
NUmero da decisdo de autorizacdo RABP PT-0010027-0000
Data da autorizagdo 05/02/2014
Data de caducidade da autorizagéo 31/12/2026
1.3. Fabricante(s) do produto
Nome do fabricante IMPEX EUROPA, S.L
Enderego do fabricante Avda de Pontevedra, 39 36600 Vilagarcia de Arousa
(Pontevedra) Espanha
Localizagdo das instal agbes de fabrico Poligono Industrial de Trabanca Badifia, Parcelas
22-24 36600 Pontevedra Espanha

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

Substancia ativa Brodifacoum

Nome do fabricante Dr TezzaSr.l.

Endereco do fabricante ViaTre Ponti, 22 30750 S. Mariadi Zevio Itdlia
Localizagdo das instal agbes de fabrico ViaTre Ponti, 22 30750 S. Mariadi Zevio Itdlia
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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
Brodifacoum substéncia ativa |56073-10-0 259-980-5 0,005

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

Recomendacdes de prudéncia

P102: Manter fora do alcance das criancas.
P103: Ler atentamente e seguir todas as instrucées.

P234: Conservar unicamente na embalagem de
origem.

P262: Nao pode entrar em contacto com os olhos, a
pele ou aroupa.

P270: N&o comer, beber ou fumar durante a utilizacgo
deste produto.

P273: Evitar alibertacdo para o ambiente.
P280: Usar luvas de protecdo.

P301 + P310: EM CASO DE INGESTAOQ: Contacte
imediatamente um um CENTRO DE INFORMAGAO
ANTIVENENOS

P405: Armazenar em local fechado achave.

26/06/2024 - IUCLID 6




Capitulo 4. UTILIZACAO(OES) AUTORIZADA(S)

4.1. Descricdo de utilizacbes

Tabela 1. Rodenticida

Tipo de produto

PT14: Rodenticidas

Se aplicavel, uma descricdo exata da
utilizac8o autorizada

A substancia activa Brodifacume, um competidor antagonista da
vitamina K, que reduz a sintese dos fatores K dependentes.

O produto é um rodenticida pronto a usar que contém
Brodifacume (anticoagulante) eficaz contra ratazanas e ratos apos
uma Unicaingestdo.

O produto, bloco de cera (parafina), € particularmente atrativo e
apetecivel paratodas as espécies de roedores incluidos no rétulo.
O produto néo alarma nem gera suspeitas aos outros membros de
uma populagéo de roedores.

O produto contem um agente amargo para prevenir aingestdo
acidental por criancgas.

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

Nome cientifico: Mus musculus
Nome comum: house mouse
Estadio de desenvolvimento: outro: Juvenis e Adultos

Nome cientifico: Rattus rattus
Nome comum: outro: black rat
Estadio de desenvolvimento: outro: Juvenis e Adultos

Nome cientifico: Rattus norvegicus
Nome comum: brown rat
Estadio de desenvolvimento: outro: Juvenis e Adultos

Campo(s) de utilizacdo

utilizagdo em interiores
utilizag&o no exterior

O produto serd aplicado em éreas interiores e exteriores
(envolvente dos edificios), no controlo de pragas de roedores.

Método(s) de aplicacdo

Método: Em estacOes de isco

Descricdo detalhada: Isco em bloco pronto ausar. Utilizado em
estagOes rateiras. Verificar as estagbes semanalmente e 0S iscos
consumidos dever&o ser devidamente substituidos. Colocar os
iscos ao longo dos caminhos e nas zonas com maior nimero de
roedores, protegidos dos agentes atmosféricos e da ingestao de
espécies ndo-alvo e criangas.

Frequéncia de aplicacdo e dosagem

Taxa de aplicacdo: Ratos domésticos (Mus musculus): 40 g de
isco a cada 100m2; Ratazanas pretas (Rattus rattus): 60-100 g
de isco a cada 100m2; Ratazanas castanhas (Rattus norvegicus):
60-100 g de isco a cada 100m2

Diluicdo (%): 0
Ndmero e calendério da aplicacdo:

Verificar as estacfes semanal mente e os iscos consumidos
deverdo ser devidamente substituidos.
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Os locais devem manter-se cheios de isco, até jando se observar
sinais da atividade dos roedores, em que 0 isco permanece
intacto.

Uma vez controlados os roedores, é aconselhdvel manter uma
série de locais para evitar umainvasdo.

O produto ndo é para uso permanente, realizar tratamentos com
uma duragdo maxima de 6 semanas.

Categoria(s) de utilizadores publico em gera (ndo profissional)

Capacidade e material daembalagem Papel, cartdo, Caixa, 40g, 60g, 100g, 160g, 200g, 260g, 500g
Plastico: HDPE, Saco, 40g, 60g, 100g, 160g, 200g, 260g, 500g
Os iscos em bloco (20g) embalados em saco de plastico e caixa
de cartdo.

4.1.1. Instrucdes especificas de utilizagdo

Oslocais devem manter-se cheios de isco, até ja ndo se observar sinais da atividade dos roedores, em que 0 isco
permanece intacto.

Uma vez controlados os roedores, é aconselhavel manter uma série de locais para evitar umainvasao.
O produto n&o € para uso permanente, realizar tratamentos com uma duragdo méaxima de 6 semanas.

Remover, o mais répido possivel, os animais mortos de acordo com a regulamentacéo vigente.
No final do tratamento, eliminar os iscos de acordo com alegislacdo vigente.

N&o usar naagricultura.

Evitar aplicac8o do produto na presenca de alimentagdo humana ou animal ndo protegida.
Evitar o contacto com a pele,utilizar luvas de protecgéo.

4.1.2. Medidasde mitigacdo do risco especificas

4.1.3. Medidas de mitigacao do risco especificas

Remover, o mais rapido possivel, os animais mortos de acordo com a regulamentacéo vigente.

No final do tratamento, eliminar os iscos de acordo com a regulamentagéo vigente.

Serdo tomadas todas as medidas necessérias para evitar que o produto contamine os utensilios, os alimentos e
suas embalagens, assim como as superficies onde sgjam manuseados, preparados ou servidos ou consumidos
alimentos.

Durante a preparacdo e o manuseamento do isco deverdo ser usadas luvas.

Evitar contaminacdo do ambiente. Obter instrucBes especificas/fichas de seguranca.

4.1.4. Quando aplicavel, asindicacfes de efeitos diretos ou indir etos provaveis,
instrucdes de primeir os socor r os e medidas de emer géncia para proteger o ambiente

Modo de acdo:

A substancia ativa do produto € um competidor antagonista da vitamina K, que reduz a sintese hepatica dos
fatores K dependentes.Sintomas: A principal manifestacdo do envenenamento com anticoagulantes é a diatese
hemorrégica.

Primeiros socorros:

Retirar a pessoa da zona contaminada.
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Lavar os olhos abundantemente com agua durante, pelo menos, 15 minutos.
Lavar a pele abundantemente com agua e sabdo.

N&o administrar nada por via oral.Em caso de ingestéo recente (<3h), e se a pessoa esta consciente, provocar o
vomito.

Manter o paciente em repouso.

Conservar atemperatura corporal.

Controlar arespiragao.

Se necessario, aplicar respiragdo artificial.

Se a pessoa esta inconsciente, colocé-la de lado, com a cabega mais baixa que o resto do corpo e os joelhos
semi-fletido.

Transportar avitima para o hospital, e sempre que for possivel, mostrar o rétulo ou a embalagem.

NUNCA DEIXAR O INTOXICADO SOZINHO EM QUALQUER CIRCUNSTANCIA.

Aconselhamento médico:

Como regra geral, tratamento sintomético para os efeitos observados. Realizar descontaminacdo digestivae
monitorizar a atividade da protombina para controlar o tempo de coagulagéo.
Antidoto: VitaminaK1 (Konakion ®).

Contra-indicagdes. Anticoagulantes
EM CASO DE INTOXICACAO, contactar o Centro de Informag&o Antivenenos (CIAV-INEM: 808 250 143).

4.1.5. Quando aplicavel, asinstrucoes relativas a eliminacéo segura do produto eda
sua embalagem

Na UE ndo existe uma regulamentaco harmonizada para a eliminagéo de residuos quimicos. A sua eliminacéo
deve realizar-se de acordo com as disposic¢les oficiais.
Contactar a autoridade competente e informar-se do seu caso em questéo.

Embalagens. A sua eliminacdo deve ser realizada de acordo as disposi¢Oes oficiais. Para as embalagens
contaminadas, dever&o adoptar-se as mesmas medidas adoptadas para o produto.

4.1.6. Quando aplicavel, as condi¢des de ar mazenamento e o prazo de validade do
produto em condic¢des nor mais de ar mazenamento

A vida (til do produto é de, pelo menos, 2 anos.

Manter em local fresco e seco.

Manter afastado de fontes de ignic&o ou calor.

Armazenar em local fechado a chave, fora do alcance das criangas e de animais domésticos.

Manter afastado de alimentos e bebidas.

Conservar no recipiente de origem.
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Capitulo 5. ORIENTACOES GERAISPARA A UTILIZAGCAO?

5.1. Instrugdesde utilizagdo

Isco em bloco pronto a usar.

Utilizado em estagBes rateiras.

Verificar as estagbes semana mente e os iscos consumidos deverdo ser devidamente substituidos.

Oslocais devem manter-se cheios de isco, até ja ndo se observar sinais da atividade dos roedores, em que 0 isco

permanece intacto.

Uma vez controlados os roedores, é aconselhavel manter uma série de locais para evitar umainvasao.
Colocar osiscos ao longo dos caminhos e nas zonas com maior nimero de roedores, protegidos dos agentes
atmosféricos e da ingestéo de espécies nao-alvo e criangas.

O produto n&o € para uso permanente, realizar tratamentos com uma duragdo méaxima de 6 semanas.
Remover, o mais répido possivel, os animais mortos de acordo com a regulamentacdo vigente.

No final do tratamento, eliminar os iscos de acordo com alegislacdo vigente.

5.2. Medidasdereducédo do risco

Remover, o mais rapido possivel, os animais mortos de acordo com a regulamentacéo vigente.

No final do tratamento, eliminar os iscos de acordo com a regulamentag&o vigente.

Serdo tomadas todas as medidas necessdrias para evitar que o produto contamine os utensilios, os alimentos e
suas embal agens, assim como as superficies onde sgjam manuseados, preparados ou servidos ou consumidos
alimentos.

Durante a preparacdo e o manuseamento do isco deverdo ser usadas luvas.

Evitar contaminacdo do ambiente. Obter instrucBes especificas/fichas de seguranca.

5.3. Detalhes sobre osefeitosdiretos ou indiretos provaveis, instrucdes de primeir os

socor ros e medidas de emer géncia para proteger o ambiente

Modo de acdo:

A substancia ativa do produto € um competidor antagonista da vitamina K, que reduz a sintese hepatica dos
fatores K dependentes.Sintomas: A principal manifestacdo do envenenamento com anticoagul antes é a diatese
hemorrégica.

Primeiros socorros:

Retirar a pessoa da zona contaminada.

Lavar os olhos abundantemente com agua durante, pelo menos, 15 minutos.

Lavar a pele abundantemente com agua e sab&o.

N&o administrar nada por via oral.Em caso de ingestéo recente (<3h), e se a pessoa esta consciente, provocar o
vomito.

Manter o paciente em repouso.

Conservar atemperatura corporal.

Controlar arespiracao.

Se necessario, aplicar respiracdo artificial.

Se a pessoa esté inconsciente, colocé-la de lado, com a cabega mais baixa que o resto do corpo e os joel hos
semi-fletido.

Transportar a vitima para o hospital, e sempre que for possivel, mostrar o rétulo ou a embalagem.

NUNCA DEIXAR O INTOXICADO SOZINHO EM QUALQUER CIRCUNSTANCIA.

Aconselhamento médico:

Como regrageral, tratamento sintomético para os efeitos observados. Realizar descontaminacao digestiva e
monitorizar a atividade da protombina para controlar o tempo de coagulac&o.

Antidoto: VitaminaK1 (Konakion ®).

Contrarindicagdes: Anticoagulantes

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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EM CASO DE INTOXICACAO, contactar o Centro de Informag&o Antivenenos (CIAV-INEM: 808 250 143).

5.4. Instrucgdes para a eliminacao segurado produto e da sua embalagem

Na UE ndo existe uma regulamentacéo harmonizada para a eliminagéo de residuos quimicos. A sua eliminacéo
deve redlizar-se de acordo com as disposi¢des oficiais.

Contactar a autoridade competente e informar-se do seu caso em questéo.

Embalagens. A sua eliminacdo deve ser realizada de acordo as disposi¢Oes oficiais. Para as embalagens
contaminadas, dever&o adoptar-se as mesmas medidas adoptadas para o produto.

5.5. Condigdes de armazenamento e prazo de validade do produto em condic¢des
nor mais de ar mazenamento

A vida (til do produto é de, pelo menos, 2 anos.

Manter em local fresco e seco.

Manter afastado de fontes de ignic&o ou calor.

Armazenar em local fechado a chave, fora do alcance das criangas e de animais domésticos.
Manter afastado de alimentos e bebidas.

Conservar no recipiente de origem.
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Capitulo 6. OUTRASINFORMACOES
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