PT

ANEXO

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO PRODUTO BIOCIDA (SPC BP)

RATONEX RATAZANAS 26
Tipo(s) de produto

PT14: Rodenticidas

Numer o de autorizacdo: DGS ARMPB-037-2013 NP

NuUmer o da decisdo de autorizacdo R4BP: PT-0001785-0000



Capitulo 1. INFORMACAO ADMINISTRATIVA

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

‘ Nome(s) comercial(ais) do produto RATONEX RATAZANAS 26

1.2. Titular da autorizacéo

Nome WILL KILL SA.

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

Nome e endereco do titular da autorizacdo

Numero de autorizagdo DGS ARMPB-037-2013 NP
NUmero da decisdo de autorizacdo RABP PT-0001785-0000

Data da autorizagdo 22/07/2013

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 NOVIEMBRE N% 07011 Palmade 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 SR.L.

Endereco do fabricante VIA FELTRE 32 20132 MILANO Itédia
Localizagdo das instal agbes de fabrico VIA TRE PONTI 3705S MARIA DE ZEVIO ltdia
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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 |56073-07-5 259-978-4 0,0026

yl-1,2,34-
tetrahydro-1-
naphthyl)-4-

hydroxycoumarin

2.2. Tipo(s) deformulagdo

RB isco (pronto a usar)

26/06/2024 - 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 informacgao
antivenenos
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Capitulo 4. UTILIZACAO(OES) AUTORIZADA(S)

4.1. Descricao de utilizagdes

Tabela 1. pesoal professional

Tipo de produto

PT14: Rodenticidas

Se aplicavel, uma descricdo exata da
utilizac8o autorizada

I sca de gréos contendo difenacume (0,0026%) para uso como
raticida anticoagulante eficaz para controlar ratos e camundongos
ambos os jovens e adultos, para a protecgdo da salide publica, os
produtos e materiai s armazenados.

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

Nome cientifico: Rattus norvegicus
Nome comum: brown rat
Estadio de desenvolvimento: adultos

Nome cientifico: Rattus norvegicus
Nome comum: brown rat
Estadio de desenvolvimento: jovens

Nome cientifico: Mus musculus
Nome comum: house mouse
Estadio de desenvolvimento: adultos

Nome cientifico: Mus musculus
Nome comum: house mouse
Estadio de desenvolvimento: jovens

Campo(s) de utilizagdo

utilizagdo em interiores

No interior de edificios, estacionamento fechado e as instal agbes
fixas ou moéveis cujos ovos no exterior sdo geralmente fechados.

Método(s) de aplicacéo

Método: Em estacOes de isco

Descricdo detalhada: O produto deve ser fornecido em sacos e
sempre em porta-iscos devidamente rotulados

Frequéncia de aplicacdo e dosagem

Taxa de aplicacdo: Ratos: 50 g do produto iscaa cada5 m.
Ratazanas. isca PRODUTO 200g a cada 10m

Diluicdo (%): 0

NuUmero e calendario da aplicacso:

Ratos: 50 g do produto iscaa cada 5 m. Ratazanas: isca
PRODUTO 200g a cada 10m

Deve realizar inspeccdes periddicas de isca colocada (é
recomendada a cada 3 a4 dias), e substituir ou reabastecer
aqueles que foram consumidos pel os roedores danificados pela
agua ou contaminados pela sujeira.
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Categoria(s) de utilizadores profissional

Capacidade e material daembalagem

sachés 25g em embal agens de 800g.

Malas e sacos

4.1.1. Instrucdes especificas de utilizacéo

Antes de usar o produto |eia atentamente o rétulo e siga as instrucdes propostas.

Os porta-iscos carregados devem ser colocados de forma segura e situados em areas inacessiveis a criangas,
animais domésticos e outros a que o produto ndo é destinado. Devem colocar-se em locais onde ndo possam ser
arrastados.

Apenas para uso interno

A fim de impedir o desenvolvimento e disseminacdo de resisténcia, devem garantir a susceptibilidade dos
roedores a difenacume antes de iniciar o tratamento ..

Utilizaci6nen deve evitar éreas onde ha sinais de resisténcia a substancia activa ..

Os sacos sdo colocados isca fechado naisca.

N&o sedeve aplicar em areas onde os alimentos,utensilios de cozinha ou superficies de processamento de
alimentos possam entrarem contacto com o produto ou ser contaminados pelo mesmo .

Medidas de higiene: ndo comer, ndo beber ou fumar durante a aplicacéo do produto. Devem-se lava as méos e
as zonas da pele expostas apos a aplicacdo do produto.

Para minimizar os problemas de resisténcia e o risco de envenenamento primario, o produto ndo deve ser
utilizado como isco permanente para prevenir o aparecimento de roedores.

Para evitar 0 possivel surgimento de resisténcia e/ou resisténcia cruzada, é aconselhavel alternar iscos que
contenham diferentes substancias anticoagul antes.

N&o limpar os porta-iscos com agua entre duas aplicacoes.
N&o deitar o produto no chdo, num curso de &gua, na pia ou em qualquer rede de escoamento.
Retirar os roedores mortos durante as operacdes de controlo para minimizar o risco de envenenamento de

criancgas, animais domésticos e outros a que o produto néo é destinado.
Eliminar os roedores de acordo com as normas locais.
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Retirar e eliminar todos os iscos e porta-iscos em conformidade com alegislagcdo em vigor.
Perigoso para afauna selvagem.

4.1.2. Medidas de mitigacdo do risco especificas

4.1.3. Medidas de mitigacdo do risco especificas

A autorizagdo requer que o produto leve um corante que torne 0 isco pouco atrativo afauna, mais concretamente
a0S passaros.

O produto contém um agente repelente e un colorante.

Para minimizar o risco de envenenamento secundério (criangas, animais domeésticos e outros a que o produto
ndo é destinado) devem-se retirar os roedores mortos com bastante frequéncia durante o tratamento, no minimo
com a mesma frequéncia com que sdo verificados e repostos 0s iscos.

4.1.4. 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
 Medidas basi cas de atuacéo:

- Retire a pessoa da zona contaminada e tire a roupa manchada ou sal picada

- Se entrar em contacto com os olhos, lave com agua abundante durante pelo menos 15 minutos.N&o se esgueca
deretirar aslentes

- Em contacto com a pele, lave com agua abundante e sabdo sem esfregar.

- Em caso de ingestéo, NAO induza o vomito, a menos que indicado pelo Centro de Informagéo Toxicoldgica
ou por um profissional de salide.

- Mantenha o paciente em repouso e mantenha a temperatura corporal

.- Controle arespiracdo. Se for necessario, aplique respiracéo artificial

.- Se apessoa estiver inconsciente, deite-a de lado, com a cabeca mais baixa do que o resto do corpo e osjoelhos
parcialmente fletidos

.- Sefor necessério translade a pessoa intoxicada para um centro hospitalar €, sempre que sgja possivel, leve
consigo o rétulo da embalagem.

NAO DEIXE A PESSOA INTOXICADA SOZINHA EM CASO ALGUM

Difenacume é um anticoagul ante que pode causar hemorragia: isto podera ser adiado durante vérios dias apds a
exposicdo. Se ndo existe hemorragia ativa, o Tempo de Protrombina (TP/INR) devera ser avaliado em consulta
€ 48-72 horas apés a expoaicdo. Se o TP/INR for maior que 4, administrar Vitamina K 1 (fitomenadiona)

5-10 mg através de injecéo intravenosa lenta (100 g/kg de peso corporal para uma crianca) Tratamento com
fitomenadiona (oral o intravenoso) podera ser necessario por véarias semanas. Devera ser procurado auxilio do
Centro de Informac&o Antivenenos (CIAV-INEM Tel 808 250 143) especialmente em caso de ocorrenciade
hemorragia.

.+ A intoxicacdo pode provocar

:- Didtese hemorréagica associada ao efeito da antiprotrombina

—tempo prolongado da protrombina— que pode tornar-se evidente num periodo minimo de 24 horas e maximo
de 72 horas (um tempo de protrombina normal a entrada ndo exclui o diagndstico).

» Conselhos terapéuticos para médicos e pessoal sanitario

- Nos casos de ingestdo, administrar uma dose de carvéao ativado (25 g) se anda ndo passaram duas horas da
mesma.

- Antidoto: vitamina K1 (fitomenadiona)

.- Controlar o tempo de protrombinaou INR.

- Tratamento sintomético.
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SE NECESSITAR DE ACONSELHAMENTO MEDICO, MANTENHA A MAO O ROTULO DA
EMBALAGEM E CONSULTE O CENTRO de Informag&o Antivenenos (CIAV-INEM Tel 808 250 143)

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

Ambos os roedores mortos como iscas e iscas devem ser retirados e eliminados de acordo com alegislacéo
vigente.
No rétulo do produto deve conter afrase:
"Os recipientes vazios, roedores mortos, iscas e iscas devem ser colocados em pontos limpa ou pontos
estabel ecidos pela autoridade local, de acordo com os respectivos nés ordenangas’

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

Armazenar o produto na sua embalagem original, fechado e em local fresco, seco e bem ventilado.Manter longe
daradiacéo solar e de outras fontes de calor.

Manter longe das criangas e animais domésticos
Vidadtil: 2 ano.

4.2. Descricao de utilizagdes

Tabela 2. Pablico em geral (néo profissional)

Tipo de produto PT14: Rodenticidas
Se aplicavel, uma descricao exata da I sca de gréos contendo difenacume (0,0026%) para uso como
utilizac8o autorizada raticida anticoagulante eficaz para controlar ratos e camundongos

ambos os jovens e adultos, para a protecgdo da salide publica, os
produtos e materiai s armazenados.

Organismo(s)-alvo (incluindo estadio de Nome cientifico: Rattus norvegicus
desenvolvimento) Nome comum: brown rat
Estadio de desenvolvimento: outro: Adultos e juvenis

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

Campo(s) de utilizagdo utilizacgo em interiores

No interior de edificios, estacionamento fechado e as instal acoes
fixas ou méveis cujos ovos no exterior so geralmente fechados.

Método(s) de aplicacéo Método: Aplicacdo deisco

26/06/2024 - IUCLID 6 8




Descricdo detalhada: O produto deve ser fornecido em sacos e
sempre em portariscos devidamente rotulados

Frequéncia de aplicacdo e dosagem Taxa de aplicacdo: Ratos: 50 g do produto iscaa cada5 m.
Ratazanas. isca PRODUTO 200g a cada 10m

Diluicgo (%): 0%

Ndmero e calendério da aplicacdo:

Deve redlizar inspeccdes periddicas de isca colocada (é
recomendada a cada 3 a4 dias), e substituir ou reabastecer
agueles que foram consumidos pel os roedores danificados pela
agua ou contaminados pela sujeira.

Categoria(s) de utilizadores publico em gera (ndo profissional)
Capacidade e material daembalagem sachés 25g em embal agens de 800g.
Malas e sacos

4.2.1. Instrucdes especificas de utilizacéo

Antes de usar o produto |eia atentamente o rétulo e siga as instrucdes propostas.

Os porta-iscos carregados devem ser colocados de forma segura e situados em areas inacessiveis a criangas,
animais domésticos e outros a que o produto ndo € destinado. Devem colocar-se em locais onde ndo possam ser
arrastados.

Apenas para uso interno

A fim de impedir o desenvolvimento e disseminacdo de resisténcia, devem garantir a susceptibilidade dos
roedores a difenacume antes de iniciar o tratamento ..

Utilizaci6nen deve evitar dreas onde ha sinais de resisténcia a substancia activa ..

Os sacos sdo colocados isca fechado naisca.

N&o sedeve aplicar em areas onde os alimentos,utensilios de cozinha ou superficies de processamento de
alimentos possam entrarem contacto com o produto ou ser contaminados pelo mesmo .

Medidas de higiene: ndo comer, ndo beber ou fumar durante a aplicacéo do produto. Devem-se lava as méos e
as zonas da pele expostas apos a aplicacdo do produto.

Para minimizar os problemas de resisténcia e o risco de envenenamento primario, o produto ndo deve ser
utilizado como isco permanente para prevenir o aparecimento de roedores.

Para evitar 0 possivel surgimento de resisténcia e/ou resisténcia cruzada, é aconselhavel alternar iscos que
contenham diferentes substancias anticoagul antes.

N&o limpar os porta-iscos com agua entre duas aplicacoes.

N&o deitar o produto no chdo, num curso de &gua, na pia ou em qualquer rede de escoamento.
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Retirar os roedores mortos durante as operacdes de controlo paraminimizar o risco de envenenamento de
criangas, animais domésticos e outros a que o produto néo € destinado.

Eliminar os roedores de acordo com as normas locais.

Retirar e eliminar todos os iscos e porta-iscos em conformidade com alegislagdo em vigor.

Perigoso para afauna selvagem.

4.2.2. Medidas de mitigacdo do risco especificas

4.2.3. Medidas de mitigacdo do risco especificas

A autorizagdo requer que o produto leve um corante que torne 0 isco pouco atrativo afauna, mais concretamente
a0S passaros.

O produto contém um agente repelente e un colorante.

Para minimizar o risco de envenenamento secundério (criangas, animais domeésticos e outros a que o produto
ndo é destinado) devem-se retirar os roedores mortos com bastante frequéncia durante o tratamento, no minimo
com a mesma frequéncia com que sdo verificados e repostos 0s iscos.

4.2.4. Quando aplicavel, asindicactes de efeitos diretos ou indiretos provaveis,
instrucdes de primeir os socor r os e medidas de emer géncia para proteger o ambiente

» Medidas basi cas de atuacéo:

- Retire a pessoa da zona contaminada e tire a roupa manchada ou sal picada

- Se entrar em contacto com os olhos, lave com agua abundante durante pelo menos 15 minutos.N&o se esgqueca
deretirar aslentes

- Em contacto com a pele, lave com agua abundante e sab&o sem esfregar.

- Em caso de ingestéo, NAO induza o vomito, a menos que indicado pelo Centro de Informagéo Toxicoldgica
ou por um profissional de salide.

- Mantenha o paciente em repouso e mantenha a temperatura corporal

.- Controle arespiracdo. Se for necessario, aplique respiracéo artificial

.- Se apessoa estiver inconsciente, deite-a de lado, com a cabeca mais baixa do que o resto do corpo e osjoelhos
parcialmente fletidos

.- Sefor necessério translade a pessoa intoxicada para um centro hospitalar €, sempre que sgja possivel, leve
consigo o rétulo da embalagem.

NAO DEIXE A PESSOA INTOXICADA SOZINHA EM CASO ALGUM

Difenacume é um anticoagul ante que pode causar hemorragia: isto podera ser adiado durante vérios dias apds a
exposicdo. Se ndo existe hemorragia ativa, o Tempo de Protrombina (TP/INR) devera ser avaliado em consulta
€ 48-72 horas apés a expoaicdo. Se o TP/INR for maior que 4, administrar Vitamina K1 (fitomenadiona)

5-10 mg através de injecéo intravenosa lenta (100 g/kg de peso corporal para uma crianga) Tratamento com
fitomenadiona (oral o intravenoso) podera ser necessario por véarias semanas. Devera ser procurado auxilio do
Centro de Informac&o Antivenenos (CIAV-INEM Tel 808 250 143) especialmente em caso de ocorrenciade
hemorragia.

.+ A intoxicacdo pode provocar

:- Didtese hemorréagica associada ao efeito da antiprotrombina

—tempo prolongado da protrombina— que pode tornar-se evidente num periodo minimo de 24 horas e maximo
de 72 horas (um tempo de protrombina normal a entrada ndo exclui o diagndstico).
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« Conselhos terapéuticos para médicos e pessoal sanitario

- Nos casos de ingestdo, administrar uma dose de carvéao ativado (25 g) se anda ndo passaram duas horas da
mesma.

- Antidoto: vitamina K1 (fitomenadiona)

.- Controlar o tempo de protrombinaou INR.

- Tratamento sintométi co.

SE NECESSITAR DE ACONSELHAMENTO MEDICO, MANTENHA A MAO O ROTULO DA
EMBALAGEM E CONSULTE O CENTRO de Informagdo Antivenenos (CIAV-INEM Tel 808 250 143)

4.25. Quando aplicavel, asinstrucdesrelativas a eliminacéo segura do produto eda
sua embalagem

Ambos os roedores mortos como iscas e iscas devem ser retirados e eliminados de acordo com alegidacdo
vigente.
No rétulo do produto deve conter afrase:

"Os recipientes vazios, roedores mortos, iscas e iscas devem ser colocados em pontos limpa ou pontos
estabel ecidos pela autoridade local, de acordo com os respectivos nés ordenangas’

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

Armazenar o produto na sua embalagem original, fechado e em local fresco, seco e bem ventilado.Manter longe
daradiacéo solar e de outras fontes de calor.

Manter longe das criancas e animais domésticos
Vidadutil: 2 ano.

4.3. Descrigao de utilizagdes

Tabela 3. PESSOAL PROFESSIONAL ESPECIALIZADO

Tipo de produto PT14: Rodenticidas

Se aplicavel, uma descricdo exata da
utilizac8o autorizada

I sca de gréos contendo difenacume (0,0026%) para uso como
raticida anticoagul ante eficaz para controlar ratos e camundongos
ambos os jovens e adultos, para a protecgdo da satide publica, os
produtos e materiai s armazenados.

Organismo(s)-alvo (incluindo estédiode | Nome cientifico: Rattus norvegicus
desenvolvimento) Nome comum: brown rat
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Estadio de desenvolvimento: outro: adultos e juvenis

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

Campo(s) de utilizagdo

utilizag8o em interiores

No interior de edificios, estacionamento fechado e as instal acoes
fixas ou moéveis cujos ovos no exterior sdo geralmente fechados.

Método(s) de aplicacéo

Método: Aplicacdo deisco

Descricéo detalhada: O produto deve ser fornecido em sacos e
sempre em porta-iscos devidamente rotulados

Frequéncia de aplicacéo e dosagem

Taxa de aplicacdo: Ratos: 50 g do produto iscaa cada5 m.
Ratazanas: isca PRODUTO 200g a cada 10m
Diluicéo (%): 0

Numero e calendério da aplicago:

Deve realizar inspeccOes periddicas de isca colocada (é
recomendada a cada 3 a4 dias), e substituir ou reabastecer
aqueles que foram consumidos pel os roedores danificados pela
agua ou contaminados pela sujeira.

Categoria(s) de utilizadores

profissional com formagéo

Capacidade e material da embalagem

sacos de 25g em sacos de 25 kg

4.3.1. Instrucdes especificas de utilizacéo

Antes de usar o produto |eia atentamente o rétulo e siga as instrucdes propostas.
Os porta-iscos carregados devem ser colocados de forma segura e situados em areas inacessiveis a criangas,
animais domésticos e outros a que o produto ndo é destinado. Devem colocar-se em locais onde ndo possam ser

arrastados.
Apenas para uso interno

A fim de impedir o desenvolvimento e disseminacdo de resisténcia, devem garantir a susceptibilidade dos
roedores a difenacume antes de iniciar o tratamento ..

Utilizaci6nen deve evitar éreas onde ha sinais de resisténcia a substancia activa ..

Os sacos sdo colocados isca fechado naisca.
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N&o sedeve aplicar em areas onde os alimentos,utensilios de cozinha ou superficies de processamento de
alimentos possam entrarem contacto com o produto ou ser contaminados pelo mesmo .

Medidas de higiene: ndo comer, ndo beber ou fumar durante a aplicacdo do produto. Devem-se lava as méos e
as zonas da pel e expostas apds a aplicagdo do produto.

Para minimizar os problemas de resisténcia e o risco de envenenamento primario, o produto ndo deve ser
utilizado como isco permanente para prevenir o aparecimento de roedores.

Para evitar o possivel surgimento de resisténcia e/ou resisténcia cruzada, é aconselhavel alternar iscos que
contenham diferentes substancias anticoagul antes.

N&o limpar os porta-iscos com agua entre duas aplicacies.
N&o deitar o produto no chdo, num curso de &gua, na pia ou em qualquer rede de escoamento.

Retirar os roedores mortos durante as operacdes de controlo paraminimizar o risco de envenenamento de
criangas, animais domeésticos e outros a que o produto néo € destinado.

Eliminar os roedores de acordo com as normas locais.

Retirar e eliminar todos 0s iscos e porta-iscos em conformidade com alegislagéo em vigor.

Perigoso para afauna selvagem.

4.3.2. Medidas de mitigacdo do risco especificas

4.3.3. Medidas de mitigacdo do risco especificas

A autorizagdo requer que o produto leve um corante que torne 0 isco pouco atrativo afauna, mais concretamente
a0S passaros.

O produto contém um agente repelente e un colorante.

Para minimizar o risco de envenenamento secundério (criangas, animais domeésticos e outros a que o produto
ndo é destinado) devem-se retirar os roedores mortos com bastante frequéncia durante o tratamento, no minimo
com a mesma frequéncia com que sdo verificados e repostos 0s iscos.

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

 Medidas basi cas de atuacéo:

- Retire a pessoa da zona contaminada e tire a roupa manchada ou sal picada

- Se entrar em contacto com os olhos, lave com agua abundante durante pelo menos 15 minutos.N&o se esgqueca
deretirar aslentes

- Em contacto com a pele, lave com agua abundante e sab&o sem esfregar.

- Em caso de ingestéo, NAO induza o vomito, a menos que indicado pelo Centro de Informagéo Toxicoldgica
ou por um profissional de salide.

- Mantenha o paciente em repouso e mantenha a temperatura corporal

.- Controle arespiracdo. Se for necessario, aplique respiracéo artificial

.- Se apessoa estiver inconsciente, deite-a de lado, com a cabeca mais baixa do que o resto do corpo e osjoelhos
parcialmente fletidos
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.- Sefor necessario translade a pessoa intoxicada para um centro hospitalar €, sempre que sgja possivel, leve
consigo o rétulo da embalagem.

NAO DEIXE A PESSOA INTOXICADA SOZINHA EM CASO ALGUM

Difenacume é um anticoagul ante que pode causar hemorragia: isto podera ser adiado durante véarios dias apds a
exposi¢ado. Se ndo existe hemorragia ativa, o Tempo de Protrombina (TP/INR) deveré ser avaliado em consulta
€48-72 horas apds a expoai¢do. Se o TP/INR for maior que 4, administrar Vitamina K1 (fitomenadiona)

5-10 mg através de injecdo intravenosa lenta (100 pg/kg de peso corporal para uma crianga) Tratamento com
fitomenadiona (oral o intravenoso) podera ser necessario por varias semanas. Devera ser procurado auxilio do
Centro de Informag&o Antivenenos (CIAV-INEM Tel 808 250 143) especialmente em caso de ocorrencia de
hemorragia.

. A intoxicag&o pode provocar

:- Didtese hemorragica associada ao efeito da antiprotrombina

—tempo prolongado da protrombina— que pode tornar-se evidente num periodo minimo de 24 horas e maximo
de 72 horas (um tempo de protrombina normal a entrada ndo exclui o diagndstico).

» Conselhos terapéuticos para médicos e pessoal sanitario

- Nos casos de ingestdo, administrar uma dose de carvéao ativado (25 g) se anda ndo passaram duas horas da
mesma.

- Antidoto: vitamina K1 (fitomenadiona)

.- Controlar o tempo de protrombinaou INR.

- Tratamento sintomético.

SE NECESSITAR DE ACONSELHAMENTO MEDICO, MANTENHA A MAO O ROTULO DA
EMBALAGEM E CONSULTE O CENTRO de Informagdo Antivenenos (CIAV-INEM Tel 808 250 143)

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

Ambos os roedores mortos como iscas e iscas devem ser retirados e eliminados de acordo com alegislacédo
vigente.
No rétulo do produto deve conter afrase:
"Os recipientes vazios, roedores mortos, iscas e iscas devem ser colocados em pontos limpa ou pontos
estabel ecidos pela autoridade local, de acordo com os respectivos nés ordenangas'

4.3.6. Quando aplicavel, as condic¢bes de armazenamento e o prazo de validade do
produto em condigdes nor mais de ar mazenamento

Armazenar o produto na sua embalagem original, fechado e em local fresco, seco e bem ventilado.Manter longe
daradiacdo solar e de outras fontes de calor.

Manter longe das criangas e animais domésticos
Vida dtil: 2 ano.
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Capitulo 5. ORIENTACOES GERAISPARA A UTILIZAGCAO?

5.1. Instrugbesde utilizacdo

Antes de usar o produto |eia atentamente o rétulo e siga as instrugdes propostas.

Os porta-iscos carregados devem ser colocados de forma segura e situados em &reas inacessivels a criangas,
animais domésticos e outros a que o produto ndo é destinado. Devem colocar-se em locais onde ndo possam ser
arrastados.

Apenas para uso interno

A fim de impedir o desenvolvimento e disseminacdo de resisténcia, devem garantir a susceptibilidade dos
roedores a difenacume antes de iniciar o tratamento ..

Utilizaci6nen deve evitar éreas onde ha sinais de resisténcia a substancia activa ..

Os sacos sdo colocados isca fechado naisca.

N&o sedeve aplicar em areas onde os alimentos,utensilios de cozinha ou superficies de processamento de
alimentos possam entrarem contacto com o produto ou ser contaminados pelo mesmo .

Medidas de higiene: ndo comer, ndo beber ou fumar durante a aplicacdo do produto. Devem-se lava as méos e
as zonas da pel e expostas apds a aplicagdo do produto.

Para minimizar os problemas de resisténcia e o risco de envenenamento primario, o produto ndo deve ser
utilizado como isco permanente para prevenir o aparecimento de roedores.

Para evitar 0 possivel surgimento de resisténcia e/ou resisténcia cruzada, é aconselhavel alternar iscos que
contenham diferentes substancias anticoagul antes.

N&o limpar os porta-iscos com agua entre duas aplicacies.
N&o deitar o produto no chdo, num curso de &gua, na pia ou em qualquer rede de escoamento.

Retirar os roedores mortos durante as operacdes de controlo paraminimizar o risco de envenenamento de
criancas, animais domeésticos e outros a que o produto néo € destinado.

Eliminar os roedores de acordo com as normas locais.

Retirar e eliminar todos os iscos e porta-iscos em conformidade com alegislagéo em vigor.

Perigoso para afauna selvagem.

5.2. Medidasdereducéo do risco

A autorizagdo requer que o produto leve um corante que torne 0 isco pouco atrativo afauna, mais concretamente
A0S pPassaros.
O produto contém um agente repelente e un colorante.

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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Paraminimizar o risco de envenenamento secundario (criangas, animais domésticos e outros a que 0 produto
nado é destinado) devem-se retirar os roedores mortos com bastante frequéncia durante o tratamento, no minimo
com a mesma frequéncia com que sao verificados e repostos 0s iscos.

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

socor ros e medidas de emer géncia para proteger o ambiente

» Medidas bésicas de atuagéo:

- Retire a pessoa da zona contaminada e tire a roupa manchada ou sal picada

- Se entrar em contacto com os olhos, lave com &gua abundante durante pelo menos 15 minutos.N&o se esqueca
deretirar aslentes

- Em contacto com a pele, lave com agua abundante e sabdo sem esfregar.

- Em caso de ingest&o, NAO induza o vémito, a menos que indicado pelo Centro de Informago Toxicol 6gica
ou por um profissional de salide.

- Mantenha o paciente em repouso e mantenha a temperatura corporal
.- Controle arespirac8o. Se for necessario, aplique respiracdo artificia
.- Se apessoa estiver inconsciente, deite-a de lado, com a cabegca mais baixa do que o resto do corpo e os joelhos
parcialmente fletidos
.- Sefor necessario translade a pessoa intoxicada para um centro hospitalar €, sempre que sgja possivel, leve
consigo o rétulo da embalagem.
NAO DEIXE A PESSOA INTOXICADA SOZINHA EM CASO ALGUM

Difenacume é um anticoagul ante que pode causar hemorragia: isto podera ser adiado durante véarios dias apds a
exposi¢do. Se ndo existe hemorragia ativa, o Tempo de Protrombina (TP/INR) deverd ser avaliado em consulta
e48-72 horas apds a expoai¢do. Se o TP/INR for maior que 4, administrar Vitamina K1 (fitomenadiona)

5-10 mg através de injecdo intravenosa lenta (100 pg/kg de peso corpora para uma crianga) Tratamento com
fitomenadiona (oral o intravenoso) podera ser necessario por véarias semanas. Devera ser procurado auxilio do
Centro de Informag&o Antivenenos (CIAV-INEM Tel 808 250 143) especial mente em caso de ocorrencia de
hemorragia.

. A intoxicag&o pode provocar

:- Didtese hemorragica associada ao efeito da antiprotrombina

—tempo prolongado da protrombina— que pode tornar-se evidente num periodo minimo de 24 horas e maximo
de 72 horas (um tempo de protrombina normal a entrada ndo exclui o diagndstico).

» Conselhos terapéuticos para médicos e pessoal sanitario

- Nos casos de ingestdo, administrar uma dose de carvéao ativado (25 g) se anda ndo passaram duas horas da
mesma.

- Antidoto: vitamina K1 (fitomenadiona)

.- Controlar o tempo de protrombinaou INR.

- Tratamento sintomético.

SE NECESSITAR DE ACONSELHAMENTO MEDICO, MANTENHA A MAO O ROTULO DA
EMBALAGEM E CONSULTE O CENTRO de Informagdo Antivenenos (CIAV-INEM Tel 808 250 143)

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

Ambos os roedores mortos como iscas e iscas devem ser retirados e eliminados de acordo com alegislacéo
vigente.
No rétulo do produto deve conter afrase:
"Os recipientes vazios, roedores mortos, iscas e iscas devem ser colocados em pontos limpa ou pontos
estabel ecidos pela autoridade local, de acordo com os respectivos nés ordenancas’
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5.5. Condicdes de armazenamento e prazo de validade do produto em condicdes

nor mais de ar mazenamento
Armazenar o produto na sua embalagem original, fechado e em local fresco, seco e bem ventilado.Manter longe
daradiacdo solar e de outras fontes de calor.

Manter longe das criangas e animais domesticos
Vida util: 2 ano.
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Capitulo 6. OUTRASINFORMACOES
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