PT

ANEXO

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO PRODUTO BIOCIDA (SPC BP)

Ramortal-Rafix
Tipo(s) de produto

PT14: Rodenticidas

NUmero de autorizacdo: PT/DGS ARMPB-13/2014 and PT/DGS ARMPB-14/2014

NuUmer o da decisdo de autorizacdo R4BP: PT-0008261-0000



Capitulo 1. INFORMACAO ADMINISTRATIVA

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

Nome(s) comercial(ais) do produto

Rafix
Ramortal

1.2. Titular da autorizacéo

Nome e endereco do titular da autorizacdo

Nome

BAYERSA.S

Endereco 16 rue Jean-Marie Leclair CS90106 69266

LYON CEDEX 09 Franca

NUmero de autorizacdo

PT/DGS ARMPB-13/2014 and PT/DGS
ARMPB-14/2014

NUmero da decisdo de autorizacdo RABP

PT-0008261-0000

Data da autorizagdo

30/10/2013

Data de caducidade da autorizac&o

31/12/2026

1.3. Fabricante(s) do produto

Nome do fabricante

Laboratorios Agrochem S.L.

Enderego do fabricante

C/Tres Rieres, 10 - Pol.Ind. Sud 08292 Esparreguera
Espanha

Localizagdo das instal agbes de fabrico

C/Tres Rieres, 10 - Pol.Ind. Sud 08292 Esparreguera
Espanha

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

Substancia ativa

Bromadiolone

Nome do fabricante

Laboratorios Agrochem S.L.

Enderego do fabricante

C/Tres Rieres, 10 - Pol.Ind. Sud 08292 Esparreguera
Espanha

Localizagdo das instal agbes de fabrico

C/Tres Rieres, 10 - Pol.Ind. Sud 08292 Esparreguera
Espanha

27/06/2024 - IUCLID 6




Capitulo 2. COMPOSICAO E FORMULACAO DO PRODUTO

I nformagéo qualitativa e quantitativa sobre a composi¢éo do produto

2.1.

Denominagéo Nome lUPAC  |Fungdo Numero CAS Numero CE Teor (%)
comum

Bromadiolone substéncia ativa |28772-56-7 249-205-9 0,005

2.2. Tipo(s) deformulagdo

RB isco (pronto a usar)

27/06/2024 - IUCLID 6




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.
P280: Usar luvas de protecdo.

P301 + P310: EM CASO DE INGESTAOQ: Contacte
imediatamente um um CENTRO DE INFORMACAO
ANTIVENENOS
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Capitulo 4. UTILIZACAO(OES) AUTORIZADA(S)

4.1. Descricdo de utilizacbes

Tabela 1. Profissional

Tipo de produto

PT14: Rodenticidas

Se aplicavel, uma descricdo exata da
utilizac8o autorizada

O produto € um anticoagulante raticida e sO deve ser aplicado no
interior de edificios e em instal agdes fixas ou moveis, colocando

0 iSCO em caixas porta-isco resistentes, devidamente rotuladas e
fechadas.

As caixas porta-isco sdo colocadas manua mente na &rea infestada
por roedor.

Organismo(s)-alvo (incluindo estadio de

desenvolvimento)

Nome cientifico: Mus musculus
Nome comum: outro: rato
Estadio de desenvolvimento: jovens

Nome cientifico: Mus musculus
Nome comum: outro: Rato
Estadio de desenvolvimento: adultos

Nome cientifico: Rattus norvegicus
Nome comum: outro: ratazana
Estadio de desenvolvimento: jovens

Nome cientifico: Rattus norvegicus
Nome comum: outro: ratazana
Estadio de desenvolvimento: adultos

Campo(s) de utilizagdo

utilizagdo em interiores

protecdo produtos armazenados, protegdo sanitaria, Protecdo de
materiais (i.e. edificios historicos, objetos técnicos)

Método(s) de aplicacéo

Método: Aplicacdo deisco

Descricdo detalhada: O produto € um anticoagulante raticida e sb
deve ser aplicado no interior de edificios e em instal agdes fixas
ou moéveis, colocando o isco em caixas porta-isco resistentes,
devidamente rotuladas e fechadas. As caixas porta-isco sdo

col ocadas manualmente na &rea infestada por roedor.

Frequéncia de aplicacdo e dosagem

Taxa de aplicacdo: controlo de ratazanas 100 g/ 10 m2 ; controlo
deratos50g/ 10 m2

Diluicgo (%): 0

NUmero e calendario da aplicacéo:

O isco deve ser verificado a cada 2-3 dias durante os primeiros
14 dias de tratamento. As caixas devem ser removidas apds 6
semanas da aplicacdo.

Categoria(s) de utilizadores

industrial ; profissional com formacéo ; profissional

Capacidade e material da embalagem

Plastico: PET, Saqueta, 10, 20, 25 0u 50 g
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as saquetas vao acondicionadas em embal agens de 100g, 200g,
250g, 500g, 1kg, 2kg, 2,5kg, 5kg, 10kg, 15kg, 20kg ou 25 kg, que
podem ser de PET, papel/cartdo ou polietileno de alta densidade

4.1.1. Instrucdes especificas de utilizacéo

O produto € um anticoagulante raticida e sO deve ser aplicado no interior de edificios e em instalactes fixas ou
moveis, colocando 0 isco em caixas portarisco resistentes, devidamente rotul adas e fechadas.As caixas porta-
isco so colocadas manual mente na area infestada por roedor.

4.1.2. Medidasde mitigacéo do risco especificas

4.1.3. Medidas de mitigacdo do risco especificas

Recomenda-se 0 uso de luvas de proteco durante o manuseamento do produto e no contacto com roedores
mortos, por razées de higiene.Lavar as méos e a pel e exposta apos a aplicagéo do produto e antes das
refeicBes.Cologue as caixas porta-isco em areas de dificil acesso para evitar o contacto com outras espéci es néo-
alvo, bebés, criancas, animais de companhia e outros animais.As caixas porta-isco ndo devem ser colocadas em
locais onde haja alimentos, ragdes ou agua potavel correndo o risco de ser contaminada.

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

instrucgdes de primeir os socor r os e medidas de emer géncia para proteger o ambiente

O envenenamento pode provocar:Diatese hemorrégica, efeito antiprotrombina - protrombina efeito prolongado
de tempo que se pode tornar evidente no minimo de 24h e num méaximo de 72 horas (efeito protrombina normal,
ndo exclui um diagndstico mais detalhado).

Primeiros socorros:- Retirar a pessoa da zona contaminada- Retire a roupa contaminada ou manchada- Lavar os
olhos com &gua ABUNDANTE durante 15 minutos. N&o se esquega de retirar os 6culos/ lentes de contacto.-
Lavar a pele com &gua abundante e sabdo, sem esfregar.- Em caso de ingest&o, ndo provocar o vomito.- Manter
0 paciente em repouso.- Conserve atemperatura corporal .- Controle arespiragéo. Se for necessario, respiragéo
artificial .- Se a pessoa esta inconsciente, coloque-a de lado, com a cabegca mais baixa que o resto do corpo e

os joel hos semifletidos.- Tratamento de emergéncia: Em caso de ingest&o consultar imediatamente o médico

e mostrar-lhe a embalagem ou o r6tulo.NAO DEIXE SOZINHO O INTOXICADO EM CASO ALGUM.
Conselhos terapéuticos para médicos e pessoal sanitéario:- Em caso de ingestéo recente (<2h), aconselha-se
areaizacdo de uma limpeza géstrica e a administragdo de uma solucdo de carvao ativado (25g).- Antidoto:
Vitamina K- Controle o tempo de protrombina- Tratamento sintoméaticoEM CASO DE INTOXICACAO
LIGAR PARA O CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS (CIAV) - Telefone: 808 250 143

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

sua embalagem

N&o utilizar raticidas anticoagul antes como iscos permanentes. Deve recorrer a utilizagdo de outros iscos em
alternativa aos que contém bromadialona, de forma a evitar resisténcia a esta substancia ativa.Remover todos os
roedores mortos apds o tratamento e elimina-los de acordo com a legislacdo vigente, recorrendo a uma empresa
certificada de gestdo de residuos.
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4.1.6. Quando aplicavel, as condicbes de ar mazenamento e o prazo de validade do

produto em condigdes normais de ar mazenamento

Armazenar o produto naembalagem original, em local seco e bem ventilado.Manter afastado de radiacéo solar
e/ou de outras fontes de calor.N&o submeter o produto a baixas temperaturas.Prazo de validade: 2 anos apés a
data de fabrico.

4.2. Descricdo de utilizacbes

Tabela 2. Pablico em geral, uso néo profissional

Tipo de produto PT14: Rodenticidas

Se aplicavel, uma descricdo exata da O produto é um anticoagul ante raticida destinado ao controlo do

utilizac8o autorizada Mus Musculus e Ratus norvergicus, pelo publico em gerd, nas
habitactes.
Antes de usar o produto, leia atentamente o rétulo e sigaas
instrugoes.

O isco, em caixas porta-isco, resistentes, corretamente rotuladas e
fechadas, é colocado manua mente na &rea infestada do roedor.

Organismo(s)-alvo (incluindo estadiode | Nome cientifico: Mus musculus
desenvolvimento) Nome comum: outro: rato
Estadio de desenvolvimento: adultos

Nome cientifico: Mus musculus
Nome comum: outro: Rato
Estadio de desenvolvimento: jovens

Nome cientifico: Rattus norvegicus
Nome comum: outro: Ratazana
Estadio de desenvolvimento: adultos

Nome cientifico: Rattus norvegicus
Nome comum: outro: Ratazana
Estadio de desenvolvimento: jovens

Campo(s) de utilizagdo utilizac8o em interiores

Método(s) de aplicacéo Método: Em estacOes de isco

Descricdo detalhada: O isco, em caixas porta-isco, resistentes,
corretamente rotul adas e fechadas, é colocado manual mente na
areainfestada do roedor.

Frequéncia de aplicacdo e dosagem Taxa de aplicacdo: Para o controlo de ratazanas, deve aplicar-
se 0 maximo de 100g de produto, em caixas porta-isco, por cada
10m2.

Diluicgo (%): 0

NuUmero e calendario da aplicacso:

O isco deve ser verificado a cada 2-3 dias durante os primeiros 14
dias de tratamento.

As caixas porta-isco devem ser removidas apds 6 semanas da

aplicacdo.
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Categoria(s) de utilizadores publico em geral (ndo profissional)

Capacidade e material daembalagem Plastico: PET, Saqueta, 10g, 20g, 25g ou 50 g
O produto vai embal ado em saquetas exteriors de 100g, 200g,
250g, 500g e 1 Kg.

4.2.1. Instrucdes especificas de utilizacéo

O isco, em caixas porta-isco, resistentes, corretamente rotul adas e fechadas, € colocado manualmente na area
infestada do roedor. O isco deve ser verificado a cada 2-3 dias durante os primeiros 14 dias de tratamento.As
caixas porta-isco devem ser removidas ap0s 6 semanas da aplicaco.

4.2.2. Medidas de mitigacdo do risco especificas

4.2.3. Medidas de mitigacdo do risco especificas

Recomenda-se 0 uso de luvas de proteco durante o manuseamento do produto e no contacto com roedores
mortos, por razées de higiene.Lavar as maos e a pel e exposta apos a aplicagéo do produto e antes das
refei¢des.Coloque as caixas porta-isco em areas, de dificil acesso, inacessiveis a bebés, criancas, animais de
companhia e outros animais.As caixas porta-isco ndo devem ser colocadas em locais onde haja alimentos,
racOes ou agua potavel correndo o risco de ser contaminada.

4.2.4. Quando aplicavel, asindicacOes de efeitos diretos ou indir etos provaveis,

instrucdes de primeir os socor r os e medidas de emer géncia para proteger o ambiente

O envenenamento pode provocar:Didtese hemorragica, efeito antiprotrombina - protrombina efeito prolongado
de tempo que se pode tornar evidente no minimo de 24h e num maximo de 72 horas (efeito protrombina normal,
ndo exclui um diagnéstico mais detalhado).Primeiros socorros:- Retirar a pessoa da zona contaminada- Retire a
roupa contaminada ou manchada- Lavar os olhos com dgua ABUNDANTE durante 15 minutos. N&o se esqueca
deretirar os éculos/ lentes de contacto- Lavar a pele com agua abundante e sabdo, sem esfregar- Em caso de
ingestdo, ndo provocar o vomito- Manter o paciente em repouso- Conserve a temperatura corporal- Controle
arespiracdo. Se for necessario, respiragdo artificial- Se a pessoa esté inconsciente, coloque-a de lado, com

a cabeca mais baixa que o resto do corpo e os joelhos semifletidos- Tratamento de emergéncia: Em caso de
ingest3o consultar imediatamente o médico e mostrar-lhe a embalagem ou o rétuloNAO DEIXE SOZINHO

O INTOXICADO EM CASO ALGUM.Conselhos terapéuticos para médicos e pessoal sanitério:- Em caso de
ingestdo recente (<2h), aconselha-se arealizagdo de uma limpeza géstrica e a administracdo de uma solucéo de
carvao ativado (25g).- Antidoto: VitaminaK.- Controle o tempo de protrombina- Tratamento sintomético

4.25. Quando aplicavel, asinstrucdes relativas a eliminacéo segura do produto eda

sua embalagem

N&o utilizar raticidas anticoagul antes como iscos permanentes.Deve recorrer a utilizacdo de outros iscos em
alternativa aos que contém bromadialona, de formaa evitar resisténcia a esta substancia ativa.Os roedores
mortos devem ser depositados nos pontos de recolha ou pontos estabel ecidos pela autoridade local, de acordo
com alegislacdo vigente.
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4.2.6. Quando aplicavel, as condicbes de ar mazenamento e o prazo de validade do
produto em condigdes normais de ar mazenamento
Armazenar o produto naembalagem original, em local seco e bem ventilado.Manter afastado de radiacéo solar

e/ou de outras fontes de calor.N&o submeter o produto a baixas temperaturas.Prazo de validade: 2 anos apés a
data de fabrico.
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Capitulo 5. ORIENTACOES GERAISPARA A UTILIZAGCAO?

5.1. Instrugbesde utilizagdo
ver sec¢ao usos autorizados

5.2. Medidasdereducédo do risco

ver sec¢do usos autorizados

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

socor ros e medidas de emer géncia para proteger o ambiente
Ver secgao usos autorizados

5.4. Instrugdes para a eliminacao segurado produto e da sua embalagem
ver sec¢do usos autorizados

5.5. Condic¢des de armazenamento e prazo de validade do produto em condic¢des

normais de ar mazenamento
ver sec¢do usos autorizados

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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Capitulo 6. OUTRASINFORMACOES
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